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 بسمه تعالی

 ایرانریاست سازمان غذا و دارو 

 مهدی پیر صالحیجناب آقای دکتر 

 با سلام و احترام،

امروزه، سلامت و ایمنی غذا و دارو به عنوان یکی از ارکان اصلی توسعه پایدار و بهبود کیفیت زندگی شهروندان، جایگاه 

ین حوزه، نقش رو ایران، به عنوان نهاد نظارتی پیشرو در اای در نظام سلامت هر کشور دارد. سازمان غذا و داویژه

کند. با این حال، در دنیای پیچیده و به سرعت در بدیلی در تضمین سلامت و ایمنی محصولات غذایی و دارویی ایفا میبی

و باکیفیت، و  المللی، افزایش تقاضا برای محصولات ایمنهای بینهای متعددی از جمله تحریمحال تغییر امروز، چالش

 .تری مواجه کرده استهای نظارتی را با وظایف سنگیندهای جهانی، سازماننیاز به هماهنگی با استاندار

ها و های مشترک تیم تحقیقاتی مرکز تحقیقات حلال ایران است که با هدف بررسی چالشاین گزارش، حاصل تلاش

، سعی شده است تا با دارو در ایران تهیه شده است. در این گزارش ارائه راهکارهای عملی برای بهبود نظام نظارتی غذا و

های پیش روی سازمان غذا و دارو ایران پرداخته شود و پیشنهاداتی ها و فرصتنگاهی جامع به وضعیت فعلی، چالش

 .کاربردی برای ارتقای عملکرد این سازمان ارائه گردد

تواند به عنوان یکی از خود، می های علمی، فنی و انسانی، با توجه به ظرفیتما بر این باوریم که سازمان غذا و دارو ایران

های های پیشرو در منطقه و جهان مطرح شود. با این حال، برای دستیابی به این هدف، نیازمند تقویت زیرساختسازمان

 .المللی هستیمهای بیننظارتی، بهبود فرآیندها، افزایش شفافیت، و تقویت همکاری

، پیشنهاداتی عملی برای بهبود نظام نظارتی غذا و دارو ارائه شده های موجودین گزارش، علاوه بر بررسی چالشا در

سازی فرآیندهای تأیید، هماهنگی با های نظارتی، سادهاست. این پیشنهادات شامل افزایش تعداد پرسنل، ارتقای فناوری

 .دشوزار، و افزایش شفافیت و اعتماد عمومی میالمللی، تقویت نظارت پس از بااستانداردهای بین

تواند به عنوان الگویی موفق در منطقه و جهان ما بر این باوریم که با اجرای این پیشنهادات، سازمان غذا و دارو ایران می

 .مطرح شود و نقش خود را در ارتقای سلامت عمومی و بهبود کیفیت زندگی مردم ایران به بهترین شکل ایفا کند

راستای تحقق اهداف بلندمدت سازمان غذا و دارو ایران باشد و مورد امیدواریم این گزارش گامی هر چند کوچک در 

 .توجه و استفاده جنابعالی قرار گیرد
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 مقدمه

به محصولات  یو دسترس تیفیک ،یمنیا نیدر تأم یاتینظام سلامت، نقش ح یاز ارکان اصل یکیعنوان صنعت غذا و دارو به

 ،ینظارت یعنوان نهادهاغذا و دارو در سراسر جهان، به یهاسازمان. کندیم فایجامعه ا یبرا یو درمان یشتبهدا

را  یو حفاظت از سلامت عموم ع،یو توز دینظارت بر تول ،ییو غذا ییمحصولات دارو دییاز جمله تأ ینیسنگ یهاتیمسئول

 نیا یو سازمان ینظارت یکردهایکشورها، رو نیب یو اقتصاد یفرهنگ ،یساختار یهابر عهده دارند. با توجه به تفاوت

و  یالمللنیب یهایهمکاربلکه بر  گذارد،یم ریها تأثآن یتنها بر عملکرد داخلها نهتفاوت نیمتفاوت است. ا زینهادها ن

 .مؤثر است زین یتجارت جهان

و  یمنیا نیتضم یبرا قیدق هایمقررات  میتنظ حوزه سلامت، یهایدگیچیپ شیو افزا یفناور شرفتیدر عصر حاضر، با پ

شده است. سازمان غذا  لینظام سلامت در سراسر جهان تبد یاصل یاز چالشها یکیبه  ییو دارو ییمحصولات غذا تیفیک

محصولات را بر عهده دارد.  نیا یابینظارت و ارز م،یتنظ ریخط تیمسئول ران،یدر ا یدیکل یو دارو به عنوان نهاد نظارت

و  یالملل نیب یاستانداردها وه،یش نیبهتر ییشناسا یکارآمد برا یبه عنوان ابزار یقیطبراستا، انجام مطالعات ت نیا در

 .کندیم فایا یلمقررات داخ  ییو کارا تیفیک یدر ارتقا ییکشورها، نقش بسزا ریموفق سا اتیتجرب

 شرو،یپ یمقررات در کشورها میتنظ ینظامها یبررستا با  دهدیامکان را م نیبه سازمان غذا و دارو ا یقیتطب مطالعات

در جهت بهبود  یموثر یموفق، گامها اتیتجرب یساز یکرده و با بوم ییموجود را شناسا یکردهاینقاط قوت و ضعف رو

ا بلکه ب کند،یکمک م ییو دارو ییمحصولات غذا تیفیو ک یمنیا یرتقامطالعات نه تنها به ا نیبردارد. ا ینظارت یندهایفرآ

 .دینمایم فایکشور ا یو اجتماع یدر توسعه اقتصاد ینقش مهم ،یاعتماد عموم شیو افزا یالملل نیتجارت ب لیتسه

 یبرا یکاربرد شنهاداتیمختلف، راهکارها و پ یکشورها اتیتجرب یقیتطب یمجموعه، تلاش شده است تا با بررس نیا در

موثر در جهت تحقق  یمطالعات به عنوان گام نیاست ا دیدد. امسازمان غذا و دارو ارائه گر ینظارت یندهایبهبود فرآ

آحاد  یتمام یو مقرون به صرفه برا تیفیباک من،یمحصولات ا به یدسترس نیشامل تضم ران،یاهداف کلان نظام سلامت ا

 .ردیجامعه، مورد استفاده قرار گ

 لیمختلف، تحل هایغذا و دارو در کشور یهاسازمان یسازمان یو ساختارها فیوظا یگزارش با هدف بررس نیا هیته

 ینظارت یهابهبود نظام یبرا ییمرتبط با آن، و ارائه راهکارها ینظارت یهاو چالش کیژنر یداروها ستمیس خچهیتار

 انجام شده است. 
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 چیست؟ دنبالگزارش به نیاو اما 

   است: تسوالا نیپاسخ به ا گزارش بر اساس تجربه نویسندگان در پی 

 :عمومی، الف

 مقررات سازمان غذا و دارو دارد؟ میدر تنظ یتیو چه اهم ستیچ یقیمطالعات تطب -1

مطالعات به  نی. اپردازدیم گرید یکشور با کشورها کی مقرراتو  ندیفرآ ستم،یس سهیبه مقا یقیمطالعات تطب     

داده و  صید را تشخو ضعف خو نقاط قوت ،یجهان یها وهیش نیبهتر ییتا با شناسا کندیسازمان غذا و دارو کمک م

 .روز کند مقررات خود را به

   شوند؟یمقررات غذا و دارو شناخته م میبه عنوان الگو در حوزه تنظ ییچه کشورها -2

داشتن  لیبه دل (Health Canada) و کانادا (PMDA) ، ژاپن(EMA) اروپا هیاتحاد، (FDA) کایمانند آمر ییکشورها     

   .شوندیاغلب به عنوان الگو در نظر گرفته م ،ینظارت شرفتهیپ یستمهایس

   در نظر گرفته شود؟ دیبا یقیانتخاب کشورها در مطالعات تطب یبرا ییارهایچه مع -3

در  تیو موفق یالملل نیب یوجود استانداردها ،یو اقتصاد یفرهنگ طیبه شراتشا ،یافتگی مانند سطح توسعه ییارهایمع     

 .ردیار گمدنظر قر دیمقررات با یاجرا

 :مقرراتو  هاندیفرآب،  

   کشورها دارد؟ ریبا سا ییچگونه است و چه تفاوتها رانیسازمان غذا و دارو در ا ینظارت یندهایفرآ -1

 یاست. تفاوتها ییو دارو ییمحصولات غذا عیواردات و توز د،یسازمان غذا و دارو مسئول نظارت بر تول ران،یدر ا     

   .باشد تیو سطح شفاف نینو یهایاستفاده از فناور ندها،ین است در سرعت فرآمکم شرفتهیپ یبا کشورها یاصل

   شوند؟یاجرا م رانیچگونه در ا  Codex Alimentarius ،ICH ،WHO مانند غذا و دارو یالملل نیب مقررات -2

 ای، مانند کمبود منابع کامل آنها وجود دارد یدر اجرا ییها است، اما چالش رفتهیرا پذ مقررات نیاز ا یبرخ  رانیا     

 .لازم یرساختهاینبود ز

   کشورها وجود دارد؟ ریدر سا ییو دارو ییمحصولات غذا تیفیو ک یمنیا یابیارز یبرا ییچه سازوکارها -3

و  شرفتهیپ یشگاههایاستفاده از آزما ،یا دوره یهایمستمر، بازرس یابیمانند ارز ییاز روشها شرفته،یپ یدر کشورها     

 .شودیمحصولات استفاده م یابیرد یستمهایس
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 :و مشکلات ها چالش ج،

   وجود دارد؟ رانیغذا و دارو در ا یالملل نیمقررات ب یدر اجرا ییچه چالشها -1

مقاومت  یو گاه یمال یتهایمحدود شرفته،یپ یشگاهیآزما یرساختهایمتخصص، نبود ز یرویمانند کمبود ن ییچالشها     

  د.وجود دار راتییدر برابر تغ

   برطرف کرد؟ یقیرا با استفاده از مطالعات تطب رانیا ینقاط ضعف نظام نظارت توانیچگونه م -2

   .نقاط ضعف را کاهش داد توانیم ،یبوم طیآنها با شرا قیو تطب یجهان یها وهیش نیبهتر ییبا شناسا     

   وجود دارد؟ یجهان یبا استانداردها رانیمقررات ا قیدر تطب یچه موانع -3

 یعموم یمختلف و کمبود آگاه یسازمانها نیب ینبود هماهنگ ،یو فناور یاقتصاد ،یفرهنگ یمانند تفاوتها یموانع     

 .ممکن است وجود داشته باشد

 :و بهبود یساز یبوم د ، 

   داد؟ قیتطب رانیا یبوم طیکشورها را با شرا ریموفق سا اتیتجرب توانیچگونه م -1

 یرا بوم اتیتجرب نیا توانیم ران،یا یو اجتماع یاقتصاد ،یفرهنگ طیگرفتن شرانظر  و در قیبا انجام مطالعات دق     

   .کرد یساز

   شود؟یم شنهادیسازمان غذا و دارو پ ینظارت یندهایبهبود فرآ یبرا ییچه راهکارها -2

   .یوصت بخش خصو مشارک تیشفاف شیافزا ن،ینو یهایاستفاده از فناور ،یانسان یرویمانند آموزش ن ییراهکارها     

   کرد؟ تیدر حوزه غذا و دارو را تقو یالملل نیب یهایهمکار توانیچگونه م -3

 .اتیو تبادل تجرب یهمکار یها نامه تفاهم یامضا ،یالملل نیب یبا مشارکت در سازمانها     

 :یو نوآور یفناوره،  

کشورها  ریذا و دارو در سابهبود نظارت بر غ( در نیبلاکچ ،ی)مانند هوش مصنوع نینو یهاینقش فناور -1

   ؟چیست

 نیتأم رهینظارت بر زنج یمحصولات برا یابیرد یبرا نیها، بلاکچ داده لیتحل یبرا یمانند هوش مصنوع ییهایفناور     

   .شوندیاستفاده م
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   استفاده کرد؟ رانیدر سازمان غذا و دارو ا نینو یهایاز فناور توانیچگونه م -2

 .فناور یبا شرکتها یو همکار یانسان یرویآموزش ن ،یفناور یرساختهایزدر  یگذار هیبا سرما     

 :تجارت و اقتصاد و، 

   بگذارد؟ ریتاث یالملل نیبر تجارت ب تواندیم یالملل نیب یبا استانداردها رانیمقررات ا قیچگونه تطب -1

   .کند لیات را تسهداده و صادر شیرا افزا یرانیبه محصولات ا یاعتماد جهان تواندیم قیتطب نیا     

   لازم است؟ یجهان مقررات تیبا رعا رانیا ییو دارو ییصادرات محصولات غذا شیافزا یبرا یچه اقدامات -2

 .موثر یابیمحصولات و بازار تیفیبهبود ک ،یالملل نیب یهایگواه افتیمانند در یاقدامات     

 :یساز آموزش و فرهنگ ز، 

   داد؟ شیرا در جامعه افزا منیلات امصرف محصوو فرهنگ  یعموم یآگاه توانیچگونه م -1

  .و مشارکت رسانه غاتیتبل ،یآموزش یها برنامه قیاز طر     

   مرتبط لازم است؟ نفعانیکارکنان سازمان غذا و دارو و ذ یبرا یآموزش یها چه برنامه -2

 .گرید یورهاکش با اتیو تبادل تجرب یآموزش یها کارگاه ،یتخصص یها مانند دوره ییها برنامه     

 :و چشم انداز ندهیآ ح،

   شود؟یم ینیب شیپ یمقررات غذا و دارو در سطح جهان میحوزه تنظ ندهیدر آ یچه تحولات -1

   .یبخش خصوص شتریو مشارکت ب تیتمرکز بر شفاف ن،ینو یهایاستفاده از فناور شیمانند افزا یتحولات     

   تحولات آماده کند؟ نیا یارا برخود  تواندیم رانیچگونه سازمان غذا و دارو ا -2

 .یجهان یمقررات با استانداردها قیو تطب یانسان یرویآموزش ن ،یدر فناور یگذار هیبا سرما     

و نقش آنها در بهبود عملکرد سازمان غذا و دارو کمک  یقیبه درک بهتر ابعاد مختلف مطالعات تطب حاتیتوض نیا

  .کندیم

 یهاستمینقاط قوت و ضعف س ییمختلف، به شناسا یدر کشورها ینظارت یکردهایو روساختارها  لیبا تحل مقال نیا

 ینظارت یهابهبود نظام یبرا ییراهکارها ک،یژنر یداروها یهاو چالش خچهیتار یبا بررس ن،ی. همچنپردازدیموجود م
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کند تا با زه غذا و دارو کمک و پژوهشگران در حو رانیمد گذاران،استیبه س تواندیم هاافتهی نی. ادهدیارائه م

   .ابندیحوزه دست  نیدر ا داریکرده و به توسعه پا تیرا تقو یداخل ینظارت یهانظام  ،یجهان اتیاز تجرب یریگهرهب

 یهایهمکار تیتقو ،یسازمان یساختارها یروزرسانبا به تواندیم رانیسازمان غذا و دارو اکه  دهدیگزارش نشان م نیا

با  ن،یمطرح شود. همچن یدر حوزه سلامت جهان یاصل گرانیاز باز یکیعنوان به ن،ینو یهایو استفاده از فناور ،یالمللنیب

 به مقرون یداروها نیدر تأم ینقش مهم تواندیم ،ینظارت یهاو رفع چالش تیفیبا ک کیژنر یداروها دیتمرکز بر تول

   .کند فایمنطقه ا یصادرات به کشورها یجامعه و حت یصرفه برا

 یسلامت عموم یو ارتقا ینظارت یهامؤثر در جهت بهبود نظام یگام ،یعمل یاست با ارائه راهکارها دواریام ت،ینها در

   .برداشته باشد
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   هاافتهی یبندجمع -1

   غذا و دارو ینظارت مبهبود نظا یبرا شنهاداتیپ  -2

 سخن پایانی
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 غذا و دارو  سازمان فصل اول، 
 

 زاتیو تجه یداروها، محصولات بهداشت ،ییمواد غذا یو اثربخش تیفیک ،یمنینظارت بر ا تیهستند که مسئول یینهادها

 یدر حفظ سلامت عموم یدیو نقش کل کنندیم تیفعال یالمللنیو ب یها در سطح ملسازمان نیرا بر عهده دارند. ا یپزشک

 .شودیها پرداخته مسازمان نیا لاتیو تشک فی. در ادامه به وظاکنندیم فایا

 

 غذا و دارو یهاسازمان فیوظا 

 :ییمواد غذا یمنینظارت بر ا -1

 .ییمواد غذا یاستانداردها دییو تأ یبررس •

 .ییو محصولات نها هیمواد اول تیفیکنترل ک •

 .ییمواد غذا عیو توز یبندبسته د،یتول ندینظارت بر فرآ •

 

 :یینظارت بر داروها و محصولات دارو -2

 .قبل از ورود به بازار دیجد یداروها دییو تأ یابیارز •

 .و فروش داروها عیتوز د،ینظارت بر تول •

 .کاهش خطرات یداروها و اقدامات لازم برا یعوارض جانب یبررس •

 

 :یشیو آرا ینظارت بر محصولات بهداشت -3

 .یشیو آرا یمحصولات بهداشت تیفیو ک یمنیا یابیارز •

 .محصولات نیمرتبط با ا یو ادعاها غاتینظارت بر تبل •

 

 :یپزشک زاتینظارت بر تجه -4

 .قبل از ورود به بازار یشکپز زاتیتجه دییو تأ یابیارز •

 .زاتیتجه نیا یمنینظارت بر عملکرد و ا •

 

 و توسعه: قیتحق -5

 .تیفیو ک یمنیا یبهبود استانداردها یبرا یعلم قاتیانجام تحق •

 .هاو دانشگاه یقاتیبا مراکز تحق یهمکار •

 

 :یرسانآموزش و اطلاع -6

 .کنندگانو مصرف کنندگانعیتوز دکنندگان،یآموزش به تول •

 .محصولات یمنیبه عموم در مورد خطرات و ا یرساناطلاع •
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 :یالمللنیب یهایهمکار  -7

 .(FDA) کایآمر یو سازمان غذا و دارو (WHO) بهداشت یمانند سازمان جهان یالمللنیب یهابا سازمان یهمکار •

 .کشورها گریبا د اتیتبادل اطلاعات و تجرب •

 

 غذا و دارو یهاسازمان لاتیتشک 

 

را بر عهده  یخاص یهاتیمسئول کیاند که هر شده لیتشک یمختلف یها و واحدهادارو معمولًا از بخش ا وغذ یهاسازمان

 یهاشامل بخش یمختلف متفاوت باشد، اما به طور کل یها ممکن است در کشورهاسازمان نیا یلاتیدارند. ساختار تشک

 است: ریز

 

 :تیریمد -1

 .مختلف یهابخش نیب یسازمان و هماهنگ یکل تیمسئول •

 :ییبخش نظارت بر مواد غذا -2

 .ییمواد غذا تیفیو ک یمنینظارت بر ا تیمسئول •

 بخش نظارت بر دارو: -3

 .ییو نظارت بر داروها و محصولات دارو یابیارز تیمسئول •

 :یشیو آرا یبخش نظارت بر محصولات بهداشت -4

 .محصولات نیا تیفیو ک یمنینظارت بر ا تیمسئول •

 :یپزشک زاتیبخش نظارت بر تجه -5

 .یپزشک زاتیو نظارت بر تجه یابیارز تیمسئول •

 و توسعه: قاتیبخش تحق -6

 .و بهبود استاندارد یعلم قاتیانجام تحق تیمسئول •

 :یرسانبخش آموزش و اطلاع -7

 .به عموم یرسانآموزش و اطلاع تیمسئول •

 و انطباق: یبخش حقوق -8

 .اتو مقرر نیاز انطباق با قوان نانیو اطم یمسائل حقوق یبررس تیمسئول •

 :المللنیبخش ب -9

 .و تبادل اطلاعات یالمللنیب یهایهمکار تیمسئول •

 اطلاعات: یبخش فناور -10

 .یاطلاعات یهاستمیها و سداده تیریمد تیمسئول •
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   یسازمان یساختارها   لیفصل دوم: تحل 

 و در کشور های مختلفغذا و دار یهاساختار سازمان -1

 هزینه و مدت زمان صدور مجوز -2

  سرمایه انسانی  -3

 غذا و دارو های سازمان یرو شیپ یهاچالش -4

 الویت بندی چالش ها -5

 هامقابله با چالش یکشورها برا برنامه -6

  یموفق جهان اتیتجرب -7

   رانیسازمان غذا و دارو در ا یچالش ها -8

 مدل های موفق -9
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 و در کشور های مختلفغذا و دار یهاساختار سازمان -1

 

 متحده الاتیا -1

  :FDA  فیوظا -1-1

 و محصولات تنباکو یشی، لوازم آراکیولوژی، محصولات بیپزشک یهاغذا، دارو، دستگاه یمنیا می تنظ 

 دیجد یپزشک یهاداروها و دستگاه دییتأ •

 لانسیژیفارماکوو پس از بازار، یمنینظارت بر ا •

 انطباق با مقررات یاجرا •

 :یساختار سازمان -1-2

 سریکم کی تیریتحت مد •

 ها شامل:بخش -1-3

 CDERدارو،  قاتیو تحق یابیمرکز ارز •

 CBER، کیولوژیب قاتیو تحق یابیمرکز ارز •

 CDRH،  یولوژیها و سلامت رادمرکز دستگاه •

 CFSAN، یکاربرد هیغذا و تغذ یمنیمرکز ا •

 مشترک: یهایژگیو -1-4

 یعملکرد یهامتمرکز با بخش یرهبر •

 بر اجرا و انطباق یتمرکز قو •

 ICH  و WHO مانند یالمللنیب یهابا سازمان یهمکار •

 :یقانون هینظارت و پا -1-5

 .کندیم تیفعال  HHSتحت نظر وزارت بهداشت و خدمات انسان،  •

 FD&C Act، یشیقانون فدرال غذا، دارو و لوازم آرا •

 ندارد. یگذارمتینظارت بر ق •

 توسط: یگذارمتیق -1-6

 یبهداشت عموم یهابرنامه یرا Medicaid  ،CMS و Medicare مراکز خدمات •

 کنندیمذاکره م دکنندگانیبا تول ماًیمستق یخصوص گرانمهیب •
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 ایتانیبر -2

 :MHRA  فیوظا -2-1

 یو محصولات خون یپزشک یهادارو، دستگاه نظارت بر •

 دیجد یهاداروها و دستگاه دییتأ •

 پس از بازار یمنینظارت بر ا •

 انطباق با مقررات یاجرا •

 :یساختار سازمان -2-2

 عامل ریمد نظرتحت  •

 ها شامل:بخش -2-3

 یهداشتداروها و محصولات ببخش  •

 و اجرا یبخش بازرس •

 ینیبال شاتیواحد آزما •

 مشترک: یهایژگیو -2-4

 یعملکرد یهامتمرکز با بخش یرهبر •

 ینیبال شاتیو آزما لانسیژیبر فارماکوو یتمرکز قو •

 :یقانون هینظارت و پا -2-5

 .کندیم تیفعال یاجتماع یهاتحت نظر وزارت بهداشت و مراقبت •

 2002 یپزشک یهادستگاهو مقررات  2012 یانسان یداروهامقررات  •

 ندارد. یگذارمتینظارت بر ق •

 توسط: یگذارمتیق -2-6

 یاثربخش نهیهز یابیارز  NICEبهداشت و مراقبت، یتعال یموسسه مل •

 دکنندگانیبا تول متیوزارت بهداشت: مذاکره ق •
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 آلمان -3

 : BfArM  فیوظا -3-1

 یپزشک یهاداروها و دستگاه نظارت بر •

 دیجد یهاداروها و دستگاه دییتأ •

 پس از بازار یمنینظارت بر ا •

 انطباق با مقررات یاجرا •

 :یساختار سازمان -3-2

 ریاست  تیریتحت مد •

 ها شامل:بخش -3-3

 بخش داروها •

 یپزشک یهابخش دستگاه •

 لانسیژیبخش فارماکوو •

 مشترک: یهایژگیو -3-4

 یعملکرد یهامتمرکز با بخش یرهبر •

 ینیبال شاتیو آزما لانسیژیبر فارماکوو یتمرکز قو •

 :یقانون هیپانظارت و  -3-5

 کندیم تیتحت نظر وزارت بهداشت فدرال فعال •

 Medizinproduktegesetz، یپزشک یهاو قانون دستگاه  Arzneimittelgesetzآلمان، یقانون داروها •

 ندارد. یگذارمتینظارت بر ق •

 توسط: یگذارمتیق -3-6

 یاثربخش نهیو هز یارزش درمان یابیارز GBAمشترک فدرال،  تهیکم •

 .شودیمذاکره م دکنندگانیدولت و تول نیب هامتیق •
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 ژاپن -4

 :PMDA فیوظا -4-1

 یشیو لوازم آرا یپزشک یهاداروها، دستگاهنظارت بر •

 دیجد یهاداروها و دستگاه دییتأ •

 پس از بازار یمنینظارت بر ا •

 ینیبال شاتیآزما یبررس •

 :یساختار سازمان -4-2

 عامل ریمد تیریتحت مد •

 ها شامل:خشب -4-3

 دیدج یداروها یدفتر بررس •

 یپزشک یهادستگاه یدفتر بررس •

 یمنیدفتر ا •

 مشترک: یهایژگیو -4-4

 یعملکرد یهامتمرکز با بخش یرهبر •

 لانسیژیو فارماکوو ینیبال شاتیبر آزما یتمرکز قو •

 :یقانون هینظارت و پا -4-5

 .کندیم تیفعال  MHLWتحت نظر وزارت بهداشت، کار و رفاه، •

 PMD Act، یپزشک یهاقانون داروها و دستگاه •

 ندارد. یگذارمتیارت بر قظن •

 توسط: یگذارمتیق -4-6

• MHLW کشورها ریبا سا سهیو مقا یاثربخشه نیبر اساس هز متیق نییتع 

 .شوندیم یبررس بارکیهر دو سال  هامتیق •
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 هند -5

 :CDSCO فیوظا -5-1

 یشیو لوازم آرا یپزشک یهاداروها، دستگاه بر نظارت •

 دیجد یهاداروها و دستگاه دییتأ •

 پس از بازار یمنیانظارت بر  •

 ینیبال شاتینظارت بر آزما •

 :یساختار سازمان -5-2

 DCGIهند،  یکننده کل داروهاکنترل تیریتحت مد •

 ها شامل:خشب -5-3

 بخش کنترل داروها •

 یپزشک یهادستگاهبخش  •

 لانسیژیبخش فارماکوو •

 مشترک: یهایژگیو -5-4

 یعملکرد یهامتمرکز با بخش یرهبر •

 لانسیژیورماکوو فا ینیبال شاتیبر آزما یتمرکز قو •

 :یقانون هینظارت و پا -5-5

 کندیم تیتحت نظر وزارت بهداشت و رفاه خانواده فعال •

 1940 ،یشیقانون داروها و لوازم آرا •

 ندارد. یگذارمتینظارت بر ق •

 توسط: یگذارمتیق -5-6

 یضرور یداروها یبرا متیسقف ق نییتع NPPAدارو،  یگذارمتیق یمرجع مل •

 .شوندیم نییبازار تع طیو شرا دیلتو یهانهیبر اساس هز هامتیق •
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 ایاسترال -6

 :TGA فیوظا -6-1

 کیولوژیو محصولات ب یپزشک یها، شامل داروها، دستگاهیدرمان یکالاها بر نظارت •

 دیجد یهاداروها و دستگاه دییتأ •

 پس از بازار یمنینظارت بر ا •

 انطباق با مقررات یاجرا •

 :یساختار سازمان -6-2

 ریمد کی تیریتحت مد •

 امل:ها شخشب -6-3

 داروها بر بخش نظارت •

 یپزشک یهادستگاه بر بخش نظارت •

 ژهیو یو دسترس لانسیژیبخش فارماکوو •

 مشترک: یهایژگیو -6-4

 یعملکرد یهامتمرکز با بخش یرهبر •

 و انطباق لانسیژیبر فارماکوو یتمرکز قو •

 :یقانون هینظارت و پا -6-5

 کندیم تیتحت نظر وزارت بهداشت فعال •

 1989 یدرمان یقانون کالاها •

 ندارد. یگذارمتینظارت بر ق •

 توسط: یگذارمتیق -6-6

 ینیبال یایو مزا یاثربخش نهیبر اساس هز متیمذاکره ق  PBS، ییدارو یایبرنامه مزا •
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 ل یبرز  -7

 : ANVISA فیوظا -7-1

 یشی، غذا و لوازم آرایپزشک یهاداروها، دستگاه بر نظارت •

 دیجد یهاداروها و دستگاه دییتأ •

 ازارپس از ب یمنینظارت بر ا •

 انطباق با مقررات یاجرا •

 :یساختار سازمان -7-2

 ریمد کی تیریتحت مد •

 ها شامل:بخش -7-3

 کیولوژیداروها و محصولات ببخش  •

 یپزشک یهابخش دستگاه •

 غذا یمنیبخش ا •

 مشترک: یهایژگیو -7-4

 یعملکرد یهامتمرکز با بخش یرهبر •

 غذا یمنیو ا لانسیژیبر فارماکوو یتمرکز قو •

 :یقانون هینظارت و پا -7-5

 کندیم تیوزارت بهداشت فعالنظر تحت  •

 ANVISA  و مقررات لیبهداشت برز یچارچوب نظارت •

 ندارد. یگذارمتینظارت بر ق •

 توسط: یگذارمتیق -7-6

 بازار طیو شرا دیتول یهانهیبر اساس هز متیق میتنظ CMEDبازار دارو،  میاتاق تنظ •
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 فرانسه -8

 : ANSM فیوظا -8-1

 یشیوازم آرال و یپزشک یهاداروها، دستگاه بر نظارت •

 دیجد یهاداروها و دستگاه دییتأ •

 پس از بازار یمنینظارت بر ا •

 انطباق با مقررات یاجرا •

 :یساختار سازمان -8-2

 کل ریمد کی تیریتحت مد •

 ها شامل:بخش -8-3

 داروها یابیبخش ارز •

 یپزشک یهابخش دستگاه •

 لانسیژیبخش فارماکوو •

 مشترک: یهایژگیو -8-4

 یعملکرد یهامتمرکز با بخش یرهبر •

 ینیبال شاتیو آزما لانسیژیبر فارماکوو یرکز قومت •

 :یقانون هینظارت و پا -8-5

 کندیم تیتحت نظر وزارت بهداشت فعال •

 اروپا هیفرانسه و مقررات اتحاد یقانون بهداشت عموم •

 ندارد. یگذارمتینظارت بر ق •

 توسط: یگذارمتیق -8-6

 یاثربخش نهیو هز یدرمانبر اساس ارزش  متیمذاکره ق CEPS، یمحصولات بهداشت یاقتصاد تهیکم •
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 ایتالیا -9

 :AIFA  فیوظا -9-1

 یپزشک یهاداروها و دستگاه بر نظارت •

 دیجد یهاداروها و دستگاه دییتأ •

 پس از بازار یمنینظارت بر ا •

 ینیبال شاتینظارت بر آزما •

 :یساختار سازمان -9-2

 کل ریمد کی تیریتحت مد •

 ها شامل:خشب -9-3

 داروها یابیبخش ارز •

 سلانیژیبخش فارماکوو •

 و بازپرداخت یگذارمتیبخش ق •

 مشترک: یهایژگیو -9-4

 یعملکرد یهامتمرکز با بخش یرهبر •

 یگذارمتیو ق لانسیژیبر فارماکوو یتمرکز قو •

 :یقانون هینظارت و پا -9-5

 کندیم تیتحت نظر وزارت بهداشت فعال •

 اروپا هیاتحاد ییدارو یهادستورالعمل ی، اجرا 219/2006شماره  ایتالیا یدستور قانون •

 :یگذارمتینظارت بر ق -9-6

• AIFA  د. کنیاز نقش خود در بازپرداخت داروها نظارت م یرا به عنوان بخش گذاریقیمت 

 .شودیمذاکره م یاثربخش نهیو هز یبر اساس ارزش درمان دکنندگانیدولت و تول نیب هامتیق •
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 کانادا -10

 : Health Canada فیوظا -10-1

 یشیازم آراو لو ، غذایپزشک یهاداروها، دستگاه نظارت بر •

 دیجد یهاداروها و دستگاه دییتأ •

 پس از بازار یمنینظارت بر ا •

 انطباق با مقررات یاجرا •

 :یساختار سازمان -10-2

 بهداشت ریوز تیریتحت مد •

 ها شامل:بخش -10-3

 ییو غذا یشاخه محصولات بهداشت •

 ییو اجرا ینظارت اتیشاخه عمل •

 بازار یمحصولات بهداشت تیریمد •

 مشترک: یهایژگیو -10-4

 یعملکرد یهامتمرکز با بخش یرهبر •

 غذا یمنیو ا لانسیژیبر فارماکوو یتمرکز قو •

 :یقانون هینظارت و پا -10-5

 کندیم تیتحت نظر دولت فدرال فعال •

 یپزشک یهاانون غذا و دارو و مقررات دستگاهق •

 ندارد. یگذارمتینظارت بر ق •

 توسط: یگذارمتیق -10-6

 کشورها ریبا سا سهیبر اساس مقا متیق میتنظ PMPRBشده، ثبت یداروها متیق یبررس ئتیه •

 .شودیمذاکره م دکنندگانیدولت و تول نیب هامتیق •
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 اسامی لاتین ارگان های کشور
 

 ایالات متحده آمریکا •

• Headed by a Commissioner  

• Center for Drug Evaluation and Research (CDER). 

• Center for Biologics Evaluation and Research (CBER). 

• Center for Devices and Radiological Health (CDRH). 

• Center for Food Safety and Applied Nutrition (CFSAN). 

• Department of Health and Human Services (HHS). 

• Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C Act). 

• Centers for Medicare & Medicaid Services (CMS)  

• post-market surveillance and pharmacovigilance systems  

 انگلستان •
• MHRA 

• Headed by a Chief Executive 

• Human Medicines Regulations 2012 and Medical Devices Regulations 

• Department of Health and Social Care. 

• National Institute for Health and Care Excellence (NICE) 

 آلمان •

• BfArM  

• Federal Ministry of Health. 

• Headed by a President 

• German Medicines Act (Arzneimittelgesetz) and Medical Devices Act 

(Medizinproduktegesetz). 

• Federal Joint Committee (G-BA) 

• Ministry of Health, Labour, and Welfare (MHLW). 

• Pharmaceuticals and Medical Devices Act (PMD Act). 

 هند •

• Central Drugs Standard Control Organization (CDSCO)  

• Drugs Controller General of India (DCGI). 

• Ministry of Health and Family Welfare. 

• Drugs and Cosmetics Act, 1940. 

• National Pharmaceutical Pricing Authority (NPPA) 

• Drugs Controller General of India (DCGI). 

• National Pharmaceutical Pricing Authority (NPPA) 

• Ministry of Health, Labour, and Welfare (MHLW) 

•  

 استرالیا •

• TGA therapeutic goods 

• Headed by a Director 

• Department of Health. 

• Therapeutic Goods Act 1989. 
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• Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS) 

 برزیل  •

• The National Health Surveillance Agency (ANVISA) 

• Brazilian Health Regulatory Framework and ANVISA Regulations 

• Chamber of Drug Market Regulation (CMED) 

 فرانسه •

• Director General. 

• French Public Health Code and EU Regulations. 

• Economic Committee for Health Products (CEPS) 

 ایتالیا •

• AIFA 

• Director General 

• Italian Legislative Decree No. 219/2006 (implementation of EU 

 

 کانادا •

• Federal Government. 

• Food and Drugs Act and Medical Devices Regulations. 

• Patented Medicine Prices Review Board (PMPRB) 

 اتحادیه اروپا •

• European Medicines Agency (EMA) 

• Regulation (EC) No 726/2004 (centralized procedure for drug approval). 

• Directive 2001/83/EC (medicinal products for human use). 

 

 ژاپن •

• The Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA) 

• Pharmaceuticals and Medical Devices Act (PMD Act). 
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 ترکیه •

• The Turkish Medicines and Medical Devices Agency (TITCK) 

 کره جنوبی •

• The Ministry of Food and Drug Safety (MFDS) 
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 برای صدور مجوززمان مورد نیاز مدت  هزینه و  -2

های نظارتی در کشورهای مختلف به طور قابل هزینه و زمان لازم برای صدور مجوزهای دارویی، ایمنی غذا و سایر تأییدیه

ی اداری و شرایط اقتصادی است. های نظارتی، فرآیندهاها ناشی از تفاوت در چارچوبتوجهی متفاوت است. این تفاوت

در جدول زیر  برای صدور مجوزها در برخی از کشورها هابندیزمان )به دلار آمریکا( و هاهزینه در زیر مروری کلی بر

ارائه شده است. توجه داشته باشید که این ارقام تقریبی هستند و ممکن است بسته به نوع مجوز، پیچیدگی محصول و 

 .ت باشندعوامل دیگر متفاو

 صدور مجوز بندیو زمان هزینهجدول 

 ،روی جدید هزینه تأیید دا

 دلار 

 ، هزینه تأیید داروی ژنریک

 دلار

 ، هزینه مجوز ایمنی غذا

 دلار

، زمان تأیید داروی جدید

 ماه

 ، زمان تأیید داروی ژنریک

 ماه

 ، زمان مجوز ایمنی غذا

 ماه
 کشور

 ایالات متحده 3-1 10-6 12-6 10,000 - 5,000  500,000 - 200,000 میلیون   2.9

 اتحادیه اروپا 3-6 6-12 12-18 50,000 - 10,000 300,000 - 150,000 500,000 - 300,000

 هند 3-6 6-12 12-18 5,000 - 1,000 20,000 - 5,000 50,000 - 10,000

 چین 3-6 6-12 12-24 20,000 - 5,000 150,000 - 50,000 300,000 - 100,000

 برزیل 3-6 6-12 12-24 10,000 - 2,000 50,000 - 20,000 150,000 - 50,000

 ژاپن 6-3 12-6 18-12 50,000 - 10,000 300,000 - 100,000 میلیون  1 – 500,000  

 استرالیا 3-6 6-12 12-18 20,000 - 5,000 150,000 - 50,000 400,000 - 200,000

 کانادا 3-6 6-12 12-18 15,000 - 5,000 200,000 - 100,000 500,000 - 300,000

 عربستان سعودی 3-6 6-12 12-18 15,000 - 5,000 50,000 - 20,000 150,000 - 50,000

 کره جنوبی 3-6 6-12 12-18 20,000 - 5,000 150,000 - 50,000 300,000 - 100,000

 توضیحات: 

 :هزینه .1

های صدور مجوز بسیار بالاتری نسبت به هزینهادیه اروپا و ژاپن یافته مانند ایالات متحده، اتحکشورهای توسعه •

 .برزیل دارندو  کشورهای در حال توسعه مانند هند

 .تر از مجوزهای دارویی هستندمجوزهای ایمنی غذا به طور کلی ارزان •

 :هابندیمانز .2

 .تر استهای نظارتی کارآمدمتری دارند که به دلیل سیستیافته اغلب فرآیندهای تأیید سریعکشورهای توسعه •

و محدودیت منابع، تأخیرهای تشریفات اداری کشورهای در حال توسعه ممکن است به دلیل ناکارآمدی •

 .تری را تجربه کنندطولانی
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 :نوعت .3

توانند متفاوت ها بسته به پیچیدگی محصول، مسیر نظارتی و سطح بررسی مورد نیاز میبندیها و زمانهزینه •

 باشند

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



27 
 

 سرمایه انسانی -3

از عوامل دیگری که روی کارآمدی سازمان غذا و دارو می تواند موثر باشد و اهداف آن را محقق و توسعه را تسهیل کند 

 سرمایه انسانی است. در جدول زیر تعداد پرسنل تقریبی برخی کشورها ارائه شده است:

 غذا و دارو پرسنل در سازمانجدول تعداد 

 کشور  یادداشت  پرسنل بی تقری تعداد

1,500-2,500 
 سازمان کالاهای درمانی

(TGA). 
 استرالیا 

3,000-5,000 
  سازمان نظارت بر بهداشت ملی

(ANVISA). 
 برزیل 

 کانادا .سلامت کانادا )شامل چندین شاخه( 5,000-7,000

10,000-20,000 
  سازمان ملی محصولات پزشکی

(NMPA).  

 چین

2,000-3,000 
 های پزشکیسسه فدرال داروها و دستگاهؤ م

(BfArM). 
 آلمان 

5,000-10,000 
 سازمان کنترل استانداردهای دارویی مرکزی

(CDSCO). 
 هند 

 ژاپن .(PMDA) های پزشکیسازمان داروها و دستگاه 5,000-7,000

5,000-10,000 
 سازمان نظارت بر بهداشت فدرال

(Roszdravnadzor). 
 روسیه 

 .(SFDA) سازمان غذا و داروی عربستان سعودی 1,000-2,000
عربستان 

 سعودی

2,000-3,000 
  وزارت ایمنی غذا و دارو

(MFDS). 
 کره جنوبی 

15,000-20,000 
  سازمان غذا و داروی ایالات متحده

(FDA). 
 ایالات متحده

 

 

 ،یتفاوت در ساختار سازمان لیبه دل غذا و دارو ینظارت یهاتعداد پرسنل در سازمان یشده برادر اعداد اعلام اختلاف

 ینیاعداد معمولاً تخم نیداده است. ا یآورجمع یهاو روش یحجم کار، منابع مال ،یدهگزارش یهاپرسنل، روش فیتعر

به  یبه دسترس ازین تر،قیبه اعداد دق یابیدست یباشند. برا متفاوت ارشهستند و ممکن است بسته به منبع و سال گز

 .روز هر کشور استو به یسمر یهاگزارش
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 تیجمع -1 

 یهاتیفعال یدارند تا حجم بالا ازین یشتریو هند، به پرسنل ب نیمتحده، چ الاتیتر، مانند ابزرگ تیبا جمع ییکشورها

 .کنند تیریغذا و نظارت پس از بازار را مد یمنیا یهایداروها، بازرس دییاز جمله تأ ،ینظارت

 یدامنه نظارت -2

 دییدارند تا تأ ازین یشتریمتحده و ژاپن، به پرسنل ب الاتیاروپا، ا هیجامع، مانند اتحاد ینظارت یهابا چارچوب ییکشورها

را  ییو مواد غذا کیولوژیمحصولات ب ،یپزشک یهااز محصولات، از جمله داروها، دستگاه یاگسترده فیو نظارت بر ط

 .کنند تیریمد

 یاقتصاد تیظرف -3

خود  ینظارت یهادر سازمان یشتریب یگذارهیسرما توانندیم سیمتحده، آلمان و سوئ الاتیمانند اثروتمند  یکشورها

 .شودیپرسنل م شتریانجام دهند که منجر به تعداد ب

 یساختار ادار -4

 یالداشته باشند، در ح یتربزرگی هامتمرکز )مانند فرانسه، ژاپن( ممکن است سازمان ینظارت یهاستمیبا س ییکشورها

کنند  عیتوز سازمان نیچند نیرا ب هاتی)مانند آلمان، کانادا( ممکن است مسئول رمتمرکزیغ یهاستمیبا س ییکه کشورها

 .گذاردیم ریکه بر تعداد کل پرسنل تأث

 میتقس یاو منطقه یمل یهاسازمان نیب ینظارت یهاتیکشورها، مسئول ی: در برخ یدر مقابل مل یامنطقه یهاسازمان

 .بگذارد ریبر تعداد کل پرسنل تأث تواندیکه م شودیم

کشورهایی توانند پرسنل بیشتری استخدام کنند، در حالی که کشورهایی با بودجه بیشتر )مثل ایالات متحده یا آلمان( می

 .با منابع محدود )مثل برخی کشورهای آفریقایی یا آسیایی( ممکن است پرسنل کمتری داشته باشند

های مالی المللی قرار دارند، ممکن است با محدودیتهای بینکشورهایی مانند ایران که تحت تحریم :هاتأثیر تحریم

 .گذاردمواجه شوند که بر تعداد پرسنل تأثیر می

 یبهداشت عموم یهاتیاولو -5

 یمقابله با مسائل یبرا یتربزرگ یهاقابل توجه، مانند هند، ممکن است سازمان یبهداشت عموم یهابا چالش ییکشورها

 .غذا داشته باشند یمنیو ا یعفون یهایماریب ،یتقلب یمانند داروها
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 یالمللنیب یهمکار -6

ممکن است به پرسنل  کنندیهماهنگ م ICH ،WHO مانند یالمللنیب یکه مقررات خود را با استانداردها ییکشورها

 .اندتر شدهساده ندهایفرآ رایداشته باشند ز ازین یکمتر

 یبرا یشتریو آلمان، ممکن است به پرسنل ب نیمشارکت دارند، مانند چ یکه به شدت در تجارت جهان ییکشورها

 .داشته باشند ازین یالمللنیت، صادرات و انطباق با مقررات بواردا تیریمد

 یاسیو س یخیعوامل تار -7 

 .باشد یو نظارت یبهداشت عموم یهامستیس یخیکننده توسعه تارممکن است منعکس ینظارت یهااندازه سازمان

به  یقو یاسیبا تعهد س ییبگذارد. کشورها ریبر تعداد پرسنل تأث تواندیم ینظارت یهااز سازمان یاسیس تیسطح حما

 .خود اختصاص دهند یهابه سازمان یشتریممکن است منابع ب یبهداشت عموم

 "یپرسنل نظارت" فیتفاوت در تعر -8 

پرسنل  گر،ید یکه در برخ  یدر حال شوند،یمحاسبه م یسازمان نظارت میمستق قط کارکنانکشورها، ف یدر برخ 

 .شوندیعدد گنجانده م نیدر ا زین هاشگاهیکارکنان آزما یمشاوران و حت مانکاران،یپ

در نظر  زیوقت و موقت را نپرسنل پاره گرید یکه برخ  یدر حال کنند،یوقت را محاسبه مکشورها فقط پرسنل تمام یبرخ 

 .رندیگیم

کنند )مثل ایالات متحده یا اتحادیه اروپا(، در خود منتشر میروز درباره تعداد پرسنل برخی کشورها اطلاعات دقیق و به

 .دهندهایی ارائه میکنند یا فقط تخمینحالی که برخی دیگر این اطلاعات را به صورت عمومی منتشر نمی

ال، برخی کشورها آخرین آمار خود را در سال های مختلف باشند. برای مثبه سالشده ممکن است مربوط اعداد ارائه

 .را دارند 2023یا  2022اند، در حالی که برخی دیگر آمار سال منتشر کرده 2020
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 منابع داده -9

که شامل  دکننیمنتشر م یسازمان ینمودارها ایسالانه  یهاگزارش ینظارت یهااز سازمان یاری: بسیرسم یهاگزارش

 .تعداد پرسنل است

 .هاسازمان ایدولت  یرسم یهاتیسا: اطلاعات از وبیدولت یهاتیساوب

 یالمللنیب ی، شورا(WHO) بهداشت یمانند سازمان جهان ییهااز سازمان ییها: دادهیالمللنیب یهاسازمان

 .OECD و (ICH) یانسان یداروها یالزامات فن یسازهماهنگ

 .مختلف یدر کشورها ینظارت یهاستمیو مطالعات درباره س یقاتی: مقالات تحقیگاهمطالعات دانش

برخی کشورها حجم  :هاحجم فعالیت .ینظارت یهادرباره پرسنل و بودجه سازمان ییها: گزارشیمقالات خبر

و غیره(، که ممکن  های پزشکیدارند )مثل تأیید داروها، بازرسی غذا، نظارت بر دستگاههای نظارتی بیشتری فعالیت

 .است باعث شود تعداد پرسنل بیشتری داشته باشند
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 غذا و دارو های سازمان یرو شیپ یهاچالش-4

و  یاثربخش ،یمنیا نیدر جهت تضم یمختلف یهابا چالش معادل در کشورها ینظارت یهاسازمان ای غذا و دارو سازمان

 یدیکل یهابر چالش یمرور ریمواجه هستند. در ز یمحصولات بهداشت ریو سا یپزشک یهاغذا، داروها، دستگاه تیفیک

 آمده است: کشورها در هر سازمان نیا یرو شیپش

 نیآرژانت-1

 ها:چالش   

 .گذاردیم ریصرفه بودن و در دسترس بودن داروها تأثبهو تورم که بر مقرون یاقتصاد یثباتیب •

 .کیبوروکرات یهایناکارآمد لیدل داروها به دییدر تأ ینظارت یرهایتأخ  •

 .استاندارد به بازار ریو ز یتقلب یورود داروها •

 ایاسترال-2

 ها:چالش

 .شودیم تیرعا رانهیگسخت یمنیا یکه استانداردها یدر حال دیجد یبه موقع به داروها یدسترس نیتضم •

 .لارهایمیوسیو ب کیولوژیب یداروها ندهیفزا یدگیچیپ تیریمد •

 .مارانیب یصرفه بودن آنها برابهمقرون نیداروها و تضم یبالا نهیزمقابله با ه •

 لیبرز-3

 ها:چالش

 .بازار بزرگ و متنوع کیاستاندارد در  ریو ز یتقلب یمقابله با داروها •

 .کیبوروکرات یهایناکارآمد رغمیبه موقع داروها عل دییتأ نیتضم •

 .با منابع محدود ،یعفون یهایرمایب وعیمانند ش ،یبهداشت عموم یهامقابله با بحران •

 کانادا-4

 ها:چالش

 .رانهیگسخت یمنیا یداروها و استانداردها عیسر دییبه تأ ازین نیتعادل ب •

 .صرفهبهمقرون کیژنر یبه داروها یدسترس نیحق اختراع و تضم یدارا یداروها یبالا نهیمقابله با هز •

 .لارهایمیوسیو ب کیولوژیب یداروها ندهیفزا یدگیچیپ تیریمد •
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 نیچ-5

 ها:چالش

 .یو واردات یداخل دیتول ییداروها و محصولات غذا تیفیو ک یمنیا نیتضم •

 .استاندارد ریو ز یتقلب یگسترده داروهامقابله با مشکلات  •

 .رهایکاهش تأخ  یداروها برا دییتأ ندیفرآ یسازساده •

 فرانسه-6

 ها:چالش

 .هانهیو کنترل هز یدر داروساز ینوآور نیتعادل ب •

 .شدهیجهان اریبازار بس کیدر  یغذا و محصولات پزشک یمنیا نیتضم •

 .داروها دییو تأ ینیبال شاتیآزما ندهیفزا یدگیچیمقابله با پ •

 آلمان-7

 ها:چالش

 .شودیم تیرعا رانهیگسخت یمنیا یکه استانداردها یدر حال دیجد یبه موقع به داروها یدسترس نیتضم •

 .لارهایمیوسیو ب کیولوژیب یوهاارد ندهیفزا یدگیچیپ تیریمد •

 .مارانیب یصرفه بودن آنها برابهمقرون نیداروها و تضم یبالا نهیمقابله با هز •

 هند-8

 ها:چالش

 .بازار بزرگ و متنوع کیاستاندارد در  ریو ز یتقلب یمقابله با داروها •

 .کیبوروکرات یهایناکارآمد رغمیبه موقع داروها عل دییتأ نیتضم •

 .دبا منابع محدو ،یعفون یهایماریب وعیمانند ش ،یبهداشت عموم یهاا بحرانمقابله ب •
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 ژاپن-9

 ها:چالش

 .شودیم تیرعا رانهیگسخت یمنیا یکه استانداردها یدر حال دیجد یبه موقع به داروها یدسترس نیتضم •

 .لارهایمیوسیو ب کیولوژیب یداروها ندهیفزا یدگیچیپ تیریمد •

 .مارانیب یصرفه بودن آنها برابهمقرون نیداروها و تضم یلابا نهیمقابله با هز •

 هیروس-10

 ها:چالش

 .بازار بزرگ و متنوع کیاستاندارد در  ریو ز یتقلب یمقابله با داروها •

 .کیبوروکرات یهایناکارآمد رغمیبه موقع داروها عل دییتأ نیتضم •

 .با منابع محدود ،یعفون یهایماریب وعیمانند ش ،یبهداشت عموم یهامقابله با بحران •

 یعربستان سعود-11

 ها:چالش

 .یداخل دیو تول یواردات ییداروها و محصولات غذا تیفیو ک یمنیا نیتضم •

 .استاندارد ریو ز یتقلب یمقابله با داروها •

 .رهایکاهش تأخ  یداروها برا دییتأ ندیفرآ یسازساده •

 هیترک-12

 ها:چالش

 .بازار بزرگ و متنوع کیدارد در تاناس ریو ز یتقلب یمقابله با داروها •

 .کیبوروکرات یهایناکارآمد رغمیبه موقع داروها عل دییتأ نیتضم •

 .با منابع محدود ،یعفون یهایماریب وعیمانند ش ،یبهداشت عموم یهامقابله با بحران •
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 یامارات متحده عرب-13

 ها:چالش

 .یداخل دیو تول یواردات ییداروها و محصولات غذا تیفیو ک یمنیا نیضمت •

 .استاندارد ریو ز یتقلب یمقابله با داروها •

 .رهایکاهش تأخ  یداروها برا دییتأ ندیفرآ یسازساده •

 ایتانیبر-14

 ها:چالش

 .شودیم تیرعا رانهیگسخت یمنیا یکه استانداردها یدر حال دیجد یبه موقع به داروها یدسترس نیتضم •

 .لارهایمیوسیو ب کیولوژیب یداروها ندهیفزا یدگیچیپ تیریمد •

 .مارانیب یصرفه بودن آنها برابهمقرون نیداروها و تضم یبالا نهیمقابله با هز •

 کایمتحده آمر الاتیا-15

 ها:چالش

 .رانهیگسخت یمنیا یداروها و استانداردها عیسر دییبه تأ ازین نیتعادل ب •

 .صرفهبهمقرون کیژنر یبه داروها یدسترس نیحق اختراع و تضم یدارا یداروها یبالا نهیمقابله با هز •

 .لارهایمیوسیو ب کیولوژیب یداروها ندهیفزا یدگیچیپ تیریمد •
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 الویت بندی چالش ها-5

 بالا تیبا اولو یهاچالشالف، 

 توجه و ازمندیدارند. آنها ن یضرور یبه داروها یو دسترس یمنیا ،یبر بهداشت عموم یو فور میمستق ریها تأثچالش نیا

 .هستند یفورمنابع 

 استاندارد: ریو ز یتقلب یداروها-1

و منجر به شکست درمان، مقاومت  کنندیم جادیا یبهداشت عموم یبرا یاستاندارد خطرات جد ریو ز یتقلب یداروها

 .شوندیمرگ م یو حت ییدارو

 .گرید یاریو بس تنامیو لند،یتا ه،یجرین ،یجنوب یقایآفر ل،یهند، برز: ریتحت تأث یشورهاک

مقابله  یبرا نیچمانند بلاک شرفتهیپ یابیرد یهاستمیس یو اجرا هایبازرس شیافزا ،ینظارت نظارت تیاقدامات لازم: تقو

 .یتقلب یبا داروها

 :یبهداشت عموم یهابحران-2

 یروهابه دا یو دسترس عیپاسخ سر ازمندین ایمالار دز،یا /یویآ، اچ19-دیمانند کوو یعفون یهایماریب وعیش

 .صرفه استبهمقرون

 یقایآفر ل،یمانند هند، برز درآمد و با درآمد متوسطکم یکشورها ژهی: همه کشورها، اما به وریتحت تأث یکشورها

 .هیجریو ن یجنوب

به  دییتأ نیو تضم یضرور یداروها یبرا یاجبار یصدور مجوزها ،یپاسخ اضطرار یهاسمیاقدامات لازم: بهبود مکان

 .هاها و درمانموقع واکسن

 صرفه بودن:بهداروها و مقرون یبالا نهیهز  -3

 .کندینادر را محدود م طیمزمن و شرا یهایماریب یبرا ژهیبخش، به ونجات یهابه درمان یداروها دسترس یبالا متیق

 .ییاروپا یاز کشورها یاریژاپن و بس ا،یمتحده، کانادا، استرال الاتی: اریتحت تأث یکشورها

 متیو مذاکره بر سر ق لارهایمیوسیو ب کیژنر یرقابت داروها جیترو مت،یکنترل ق یهاسمیمکان یت لازم: اجراامااقد

 .دکنندگانیداروها با تول
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 داروها: دییدر تأ ینظارت یرهایتأخ   -4

 .کندنوآورانه را مختل  یهابه درمان یدسترس تواندیم دیجد یپزشک یهاداروها و دستگاه دییدر تأ ریتأخ 

 .درآمد و با درآمد متوسطکم یکشورها ریو سا نیآرژانت ل،ی: هند، برزریتحت تأث یکشورها

 .سکیبر ر یمبتن دییتأ یهاستمیو اتخاذ س یانانس یروین شیافزا ،ینظارت یندهایفرآ یسازاقدامات لازم: ساده

 متوسط تیبا اولو یهاچالشب،

 ازمندینداشته باشند. آنها ن یزندگ یبرا یادکنندهیو تهد یفور ریها مهم هستند اما ممکن است تأثچالش نیا

 .منابع هستند صیو تخص کیاستراتژ یزیربرنامه

 :یالمللنیب یمقررات با استانداردها یسازهماهنگ-1

 .ندازندیب ریرا به تأخ  دیجد یبه داروها یکنند و دسترس جادیتجارت ا یبرا یموانع توانندیمقررات ناسازگار م

 ای WHO یهاکه با دستورالعمل ییکشورها ریو سا ایاروپا، کانادا، استرال هیعضو اتحاد ی: کشورهاریتحت تأث یرهاکشو

ICH شوندیهماهنگ م. 

 .یجهان ینظارت یبا نهادها یو همکارWHO ، ICH مانند یالمللنیب یاقدامات لازم: اتخاذ استانداردها

 :الارهیمیوسیو ب کیولوژیب یداروها تیریمد-2

 .هستند یاژهیو یتخصص نظارت ازمندیهستند و ن دهیچیپ لارهایمیوسیو ب کیولوژیب یداروها

 .افتهیتوسعه یکشورها ریاروپا، ژاپن و سا هیمتحده، اتحاد الاتی: اریتحت تأث یکشورها

در آموزش  یگذارهیو سرما لارهایمیوسیو ب کیولوژیب یداروها یخاص برا یهااقدامات لازم: توسعه دستورالعمل

 .ینظارت

 نظارت بر داروها و مراقبت پس از بازار:-3

 .شود ینشده و خطرات بهداشت عمومکشف یمنجر به عوارض جانب دتوانیم دییداروها پس از تأ یمنیبر ا ینظارت ناکاف

 .یجنوب یقایو آفر لیدرآمد و با درآمد متوسط، از جمله هند، برزکم یاز کشورها یاری: بسریتحت تأث یکشورها

 .هاداده لیدر تحل یگذارهیو سرما یدهگزارش یهاسمینظارت بر داروها، بهبود مکان یهاستمیس تیاقدامات لازم: تقو
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 :AMR یکروبیمقابله با مقاومت ضد م-4

 .کندیمقاوم به دارو کمک م یهاعفونت شیبه افزا هاکیوتیبیاز حد و سوء استفاده از آنت شیاستفاده ب

 دیدرآمد و با درآمد متوسط شدکم یکشورها ریو سا نیدر هند، چ ژهیاما به و ،ی: مسئله جهانریتأث حتت یکشورها

 .است

مصرف و  تیریمد یهابرنامه جیترو ها،کیوتیبیدر مورد استفاده از آنت تررانهیگمقررات سخت یاقدامات لازم: اجرا

 .دیجد یهاکیوتیبیآنت یبرا قاتیدر تحق یگذارهیسرما

 نادر: یهایماریب یهابه درمان یدسترس نیتضم-5

بالا و کمبود  یهانهیهز لیمواجه هستند که به دل یمحدود یدرمان یهانهینادر اغلب با گز یهایماریمبتلا به ب مارانیب

 .است قاتیتحق

 .افتهیتوسعه یکشورها ریاروپا، ژاپن و سا هیمتحده، اتحاد الاتی: اریتحت تأث یکشورها

 .هاعادلانه به درمان یدسترس نیمو تض میتی یتوسعه داروها یبرا ییها: ارائه مشوقت لازماقداما

 نییپا تیبا اولو یهاچالشج، 

 .هستند یبالا و متوسط کمتر فور تیبا مسائل با اولو سهیمهم هستند اما در مقا یبهبود بلندمدت نظارت یها براچالش نیا

 :شرفتهیپ یهایاتخاذ فناور-1

 ازمندیرا بهبود بخشند اما ن ینظارت ییکارا توانندیبزرگ م یهاو داده نیچبلاک ،یمانند هوش مصنوع ییهایفناور

 .هستند یقابل توجه یگذارهیسرما

 .اروپا و ژاپن هیمتحده، اتحاد الاتیمانند ا افتهیتوسعه ی: کشورهاریتحت تأث یکشورها

 .یو آموزش کارکنان نظارت یورناف یهارساختیدر ز یگذارهیاقدامات لازم: سرما

 :شرفتهیپ یهاشده و درمان یسازیشخص یپزشک-2

 یاژهیو ینظارت یهاچارچوب ازمندیهستند اما ن یبهداشت یهامراقبت ندهیآ یژن یهاشده و درمان یسازیشخص یپزشک

 .هستند

 .فتهایعهتوس یکشورها ریاروپا، ژاپن و سا هیمتحده، اتحاد الاتی: اریتحت تأث یکشورها
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 .یدر علم نظارت یگذارهیشده و سرما یسازیشخص یپزشک یبرا ییهااقدامات لازم: توسعه دستورالعمل

 ها:داده یگذارو اشتراک یجهان یهمکار-3

 .ستین یاتیح یدهد اما به طور فور شیرا افزا ینظارت ییکارا تواندیم یبهبود همکار

 .با منابع محدود ییکشورها ژهیو: همه کشورها، اما به ریتحت تأث یکشورها

 .هاداده یگذاراشتراک یهانامهتوافق جادیو ا یالمللنیب یهامشارکت تیاقدامات لازم: تقو

 :یطیمح راتیو تأث ییآب و هوا راتییمقابله با تغ-4

 .آن بلندمدت است ریبگذارند، اما تأث ریغذا و دارو تأث یمنیبر ا توانندیم ییآب و هوا راتییتغ

 .بزرگ مرتبط است یکشاورز یهابا بخش ییکشورها یبرا ژهیاما به و ،ی: مسئله جهانریتحت تأث یورهاشک

 .غذا و دارو یمنیبر ا ییآب و هوا راتییتغ ریکاهش تأث یبرا ییهایاقدامات لازم: توسعه استراتژ

 :ینظارت یهابه سازمان یبهبود اعتماد عموم-5

 .هدف بلندمدت است کیاما مهم است مقررات  تیرعا یبرا یعموماعتماد 

 .ینظارت یهاییبا سابقه رسوا ییکشورها ژهی: همه کشورها، اما به وریتحت تأث یکشورها

 .تعامل با عموم و مقابله با اطلاعات نادرست ت،یشفاف شیاقدامات لازم: افزا

 

که  یط هستند. در حالمتنوع و اغلب به هم مرتب کشورها نیدر ا ینظارت یهاسازمان یرو شیپ یهاچالش ✓

 یمنیصرفه بودن و ابهمقرون ،ینوآور نیو ژاپن بر تعادل ب ایتانیمتحده، بر الاتیمانند ا افتهیتوسعه یکشورها

 ،یتقلب یمانند داروها یبا مسائل یجنوب یقایو آفر لیدر حال توسعه مانند هند، برز یکشورها کنند،یتمرکز م

 ازمندیها نچالش نی. مقابله با اکنندیدست و پنجه نرم م یومشت عمبهدا یهاو بحران ینظارت یرهایتأخ 

صرفه بهو مقرون یاثربخش ،یمنیاست تا ا یو منابع کاف یالمللنیب ی، همکاریقو ینظارت یهااز چارچوب یبیترک

 .شود نیهمه تضم یبرا ییو محصولات غذا روهابودن دا
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 مقابله با چالش یکشورها برابرنامه  -6

سازمان غذا  یرو شیپ یهامقابله با چالش یفهرست شده برا یکه کشورها ییهایها و استراتژبر برنامه یمرور ریز در

ها بر اساس برنامه نیدر حال توسعه هستند، ارائه شده است. ا ایاند معادل خود اجرا کرده ینظارت ینهادها ای  و دارو

 یرهایداروها، تأخ  یبالا نهی، هزیبهداشت عموم یها، بحرانیتقلب یمانند داروها ،یقبل شده ییشناسا یدیکل یهاچالش

 .اندشده یبندغذا دسته یمنیو ا ینظارت

 استاندارد ریو ز یتقلب یداروها-1

 :هایها و استراتژبرنامه

 داروها اجرا کرده و یبرا یریو رهگ یابیرد یهاستمیس CDSCO یمرکز ییدارو یهند: سازمان کنترل استانداردها

 .کرده است یاندازراه یتقلب یمقابله با داروها یرا برا DAVA داروها دییو تأ تیز هوبرنامه برنامه احرا

داروها اجرا  یبرا یمل یابیرد ستمیس کیکرده و  تیرا تقو هایبازرس ANVISA ی: سازمان نظارت بر بهداشت مللیبرز

 .کرده است

 شیداروها و افزا یابیدر حال بهبود رد SAHPRA یجنوب یقایآفر یشت: سازمان نظارت بر محصولات بهدایجنوب یقایآفر

 .است یتقلب یداروها دکنندگانیتول یها برامجازات

مقابله با  یرا برا هایکرده و بازرس یمعرف یتررانهیگمقررات سخت NMPA یمحصولات پزشک ی: سازمان اداره ملنیچ

 .داده است شیافزا یتقلب یداروها

را  یعموم یبخشیآگاه یهانیداروها اجرا کرده و کمپ یابیرد یبارکد برا ستمیس کی لندیتا غذا و دارو ن: سازمالندیتا

 .داده است شیافزا

 یبهداشت عموم یهابحران-2

 :هایها و استراتژبرنامه

طول ها در ها و درمانواکسن عیسر دییتأ یرا برا EUA یاضطرار دییتأ یرهایمس  FDA متحده: سازمان الاتیا

 .کرده است جادیا 19-دیمانند کوو یبهداشت عموم یهابحران

، 19-دیکوو یهاواکسن عیسر دییمانند تأ ،یاضطرار طیها را در طول شراها و درمانواکسن دییتأ CDSCO هند: سازمان

 .کرده است یسازساده

بهداشت  یهادر طول بحران یضرور یهاداروها و واکسن یبرا عیسر دییتأ یندهایفرآ ANVISA : سازمانلیبرز

 .اجرا کرده است یعموم
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 دزیا/یویآاچ یبرا ژهیها، به وها و درمانواکسن یبرا یاستفاده اضطرار یرهایمس SAHPRA : سازمانیجنوب یقایآفر

 .کرده است جادی، ا19-دیو کوو

 دییتوسعه و تأ عیتسر یرا برا دارتیاولو یداروها PRIME برنامه EMA اروپا ییاروپا: سازمان آژانس دارو هیاتحاد

 .اجرا کرده است یبهداشت عموم یهابحران یداروها برا

 صرفه بودنبهداروها و مقرون یبالا نهیهز-3

 :هایها و استراتژبرنامه

. کندیم جیترو ییدارو یهانهیکاهش هز یرا برا لارهایمیوسیو ب کیژنر یاستفاده از داروها FDA متحده: سازمان الاتیا

 .داروها است متیکاهش ق یبرا یشامل مقررات زین ACA صرفهبهمراقبت مقروننون قا

 میحق اختراع را تنظ یدارا یداروها متیق PMPRB حق اختراع یدارا یداروها متیق یبررس ئتیکانادا: سازمان ه

 .کندیصرفه بودن مذاکره مبهمقرون نیتضم یبرا دکنندگانیو با تول کندیم

 یرا برا یضرور یو داروها کندیمذاکره م دکنندگانیداروها را با تول متیق PBS ییدارو یایمزا مه طرح: برناایاسترال

 .دهدیم ارانهی مارانیب

 یو استفاده از داروها کندیم میرا تنظ یضرور یداروها متیق NPPA ییدارو یگذارمتیق یمل ئتیهند: سازمان ه

 .دهدیم جیرا ترو کیژنر

 دکنندگانیو با تول کندیم یابیداروها را ارز یاثربخشنهیهز NICE یبهداشت و مراقبت عال یلمؤسسه م : سازمانایتانیبر

 .کندیمذاکره م هامتیبر سر ق

 داروها دییدر تأ ینظارت یرهایتأخ -4

 :هایها و استراتژبرنامه

 یمعرف رهایکاهش تأخ  یرا برا سکیبر ر یمبتن دییتأ یندهایو فرآ نیارسال آنلا یهاپورتال CDSCO هند: سازمان

 .کرده است

 .نوآورانه اجرا کرده است یهاداروها و درمان یبرا دارتیاولو یبررس یرهایمس ANVISA : سازمانلیرزب

کرده  ینوآورانه معرف یهادرمان یبرا عیسر یرهایکرده و مس یسازداروها را ساده دییتأ ندیفرآ NMPA : سازماننیچ

 .است
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اجرا  هینوآورانه بر اساس شواهد اول یداروها دییتأ عیتسر یرا برا یقیتطب یرهایبرنامه مس EMA سازماناروپا:  هیاتحاد

 .کرده است

 یمعرف یجد طیشرا یداروها برا یتوسعه و بررس عیتسر یرا برا شرفتهیبرنامه درمان پ FDA متحده: سازمان الاتیا 

 .کرده است

 غذا یمنیا نیتضم-5

 :هایها و استراتژبرنامه

غذا را  دیتول ساتیاز تأس هایغذا اجرا کرده و بازرس یمنیا یبرا یتررانهیگمقررات سخت NMPA : سازماننیچ

 .داده است شیافزا

بهبود انطباق با  یرا برا FSM غذا یمنیا اریبرنامه هم FSSAI هند ییغذا یو استانداردها یمنیا ئتیهند: سازمان ه

 .کرده است یدازانغذا راه یمنیا یاستانداردها

 یابیغذا و بهبود رد یمنیمقررات ا تیتقو یرا برا FSMA غذا یمنیا ونیزاسیقانون مدرن FDA متحده: سازمان الاتیا

 .اجرا کرده است

کرده و  جادیغذا ا یمنیا یبرا یارانهیگسخت یاستانداردها EFSA اروپا ییغذا یمنیا ئتیاروپا: سازمان ه هیاتحاد

 .دهدینجام ممنظم ا یهایبازرس

 شیرا افزا یعموم یبخشیآگاه یهانیغذا اجرا کرده و کمپ یمنینظارت بر ا یمل ستمیس  کی ANVISA : سازمانلیبرز

 .داده است

 یالمللنیب یمقررات با استانداردها یسازهماهنگ-6

 :هایها و استراتژبرنامه

هماهنگ  ICH یسازهماهنگ یالمللنیب یشورا یهاملخود را با دستورالع ییمقررات دارو EMA اروپا: سازمان هیاتحاد

 .کند لیرا تسه یالمللنیکند و تجارت ب نیرا تضم یجهان ینگتا هماه کندیم

، مشارکت PIC/S ییدارو یبازرس یمانند طرح همکار ،یالمللنیب ینظارت یهایکانادا: سازمان سلامت کانادا در همکار

 .کندیم

 WHO و ICH یاستانداردهامقررات خود را با  PMDA ژاپن یپزشک یهاو دستگاه ییژاپن: سازمان آژانس دارو

 .کندیهماهنگ م
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 .است ICH و WHO یهامقررات خود با دستورالعمل یسازدر حال هماهنگ CDSCO هند: سازمان

 .کندیمشارکت م یالمللنیب یسازهماهنگ یهادر تلاش TGA یدرمان ی: سازمان اداره کالاهاایاسترال

 لارهایمیوسیو ب کیولوژیب یداروها تیریمد-7

 :هایها و استراتژبرنامه

تحت قانون رقابت  لارهایمیوسیو ب کیولوژیب یداروها دییتأ یبرا یخاص یهادستورالعمل FDA متحده: سازمان الاتیا

 .کرده است جادیا BPCIA کیولوژیب یداروها یو نوآور متیق

 ریاز جمله مس لارها،یمیوسیو ب کیولوژیب یداروها یبرا یقو یب نظارترچوچا کی EMA اروپا: سازمان هیاتحاد

 .، اجرا کرده استلارهایمیوسیب

 هانهیکاهش هز یتوسعه داده و استفاده از آنها را برا لارهایمیوسیب دییتأ یبرا ییهادستورالعمل PMDA ژاپن: سازمان

 .دهدیم جیترو

 یبه داروها یبهبود دسترس یا را براآنه دیکرده و تول جادیا لارهایمیوسیب یبرا ییهادستورالعمل CDSCO هند: سازمان

 .کندیم قیصرفه تشوبهمقرون کیولوژیب

 یهااجرا کرده و استفاده از آنها را در مراقبت لارهایمیوسیب یبرا یچارچوب نظارت کیکانادا: سازمان سلامت کانادا 

 .دهدیم جیترو یبهداشت

 ازارو مراقبت پس از بنظارت بر داروها -8

 :هایها و استراتژبرنامه

 جادیاروپا ا هیداروها در سراسر اتحاد یمنینظارت بر ا یرا برا EudraVigilance ستمیس EMA اروپا: سازمان هیاتحاد

 .کرده است

 یواقع یایدن یهادهداروها با استفاده از دا یمنینظارت بر ا یرا برا Sentinel برنامه ابتکار FDA متحده: سازمان الاتیا

 .اجرا کرده است

 نیداروها و تضم ینظارت بر عوارض جانب یرا برا PvPI هند یبرنامه برنامه نظارت بر داروها CDSCO هند: سازمان

 .کرده است یاندازداروها در بازار هند راه یمنیا
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 دییتأ یداروها یبرا یمنظم ینمیا یهایکرده و بررس جادینظارت بر داروها ا یقو ستمیس کی PMDA ژاپن: سازمان

 .دهدیشده انجام م

داروها انجام  یبرا یمنظم یمنیا یهایابینظارت بر داروها اجرا کرده و ارز یمل ستمیس  کی ANVISA : سازمانلیبرز

 .دهدیم

 AMR یکروبیمقابله با مقاومت ضد م-9

 :هایاستراتژها و برنامه

استفاده مسئولانه از  جیترو یرا برا یکروبیمقاومت ضد م هیعل یسلامتکیدام برنامه طرح اق EMA اروپا: سازمان هیاتحاد

 .اجرا کرده است یو دامپزشک یانسان یدر پزشک هاکیوتیبیآنت

 یاندازرا راه CARB کیوتیبیمقاوم به آنت یهایمقابله با باکتر یبرا یبرنامه طرح اقدام مل FDA متحده: سازمان الاتیا

 .کرده است

 یبخشیآگاه یهانیاجرا کرده و کمپ هاکیوتیبیدر مورد فروش آنت یتررانهیگمقررات سخت CDSCO ازمانهند: س

 .دهدیاستفاده مسئولانه انجام م جیترو یرا برا یعموم

 یبرا قاتیتحق جیو ترو هاکیوتیبیاز حد از آنت شیدود کردن استفاده بمح یبرا یمقررات NMPA : سازماننیچ

 .کرده است یمعرف دیجد یهادرمان

 یبرا قاتیاجرا کرده و از تحق هاکیوتیبیاستفاده مسئولانه از آنت یبرا ییهادستورالعمل TGA : سازمانایاسترال

 .کندیم تیحما دیجد یهاکیوتیبیآنت

 نادر یهایماریب یهابه درمان یدسترس نیتضم-10

 :هایها و استراتژبرنامه

 .دهدیارائه م میتی یتحت قانون داروها میتی یتوسعه داروها یبرا ییهاوقمش  FDA متحده: سازمان الاتیا

سال انحصار بازار،  10و  هانهیاز جمله کاهش هز م،یتی یتوسعه داروها یبرا ییهامشوق EMA اروپا: سازمان هیاتحاد

 .دهدیارائه م

 .کندیم لیا را تسهنهآ عیسر دییو تأ کندیم تیحما میتی یاز توسعه داروها PMDA ژاپن: سازمان
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نادر  یهایماریدرمان ب یبرا ییهاارانهیو  دهدیارائه م میتی یتوسعه داروها یبرا ییهامشوق  TGA : سازمانایاسترال

 .کندیفراهم م

ها را بهبود به درمان یاست تا دسترس میتی یداروها یبرا یچارچوب نظارت کیدر حال توسعه  CDSCO سازمانهند: 

 .بخشد
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  یموفق جهان اتیتجرب -7

غذا و  یمنیداروها، ا میها در تنظمقابله با چالش یرا برا یزیآمو ابتکارات موفق هایکشور و منطقه استراتژ نیچند

که با مسائل  ییکشورها ریسا یبرا ییهابه عنوان مدل توانندیم یموفق جهان اتیتجرب نیاند. ااجرا کرده یبهداشت عموم

 قابل توجه آورده شده است: یهااز نمونه یبرخ  ریکنند. در ز مواجه هستند، خدمت مشابه

 استاندارد ریو ز یتقلب یمقابله با داروها-1

 موفق: اتیتجرب

 هند:

داروها اجرا کرده است تا اصالت  یبر بارکد برا یمبتن یریو رهگ یابیرد ستمیس کی: هند یریو رهگ یابیرد ستمیس

 .کند یریجلوگ بودنیاز تقلب د وکن نیداروها را تضم

اسکن بارکدها، تا با  دهدیکنندگان اجازه مبه مصرف یلیبرنامه موبا نیا :DAVA داروها دییو تأ تیبرنامه احراز هو

 .کنند دییاصالت داروها را تأ

 اروپا: هیاتحاد

 یهامانند شناسه یمنیا یهایژگیو ازمندیکرده است که ن یرا معرف FMD اروپا هیاتحاد : یجعل یدستورالعمل داروها

 .داروها است یبندبسته یرو یضد دستکار یهامنحصر به فرد و دستگاه

 :هیجرین

و  یعموم یبخشیآگاه یهانیاز جمله کمپ یارانهیگسخت یاقدامات نظارت NAFDAC نظارت بر غذا و دارو: یسازمان مل

 .رده استاجرا ک یتقلب یکاهش داروها یرا برا هایبازرس شیافزا

 یبهداشت عموم یهامقابله با بحران -2

 موفق: اتیتجرب

 متحده: الاتیا

ها ها و درمانواکسن عیسر دییتأ یبرا EUA از  FDA، 19دیکوو یریگهمهدر طول  :EUA یمجوز استفاده اضطرار

 .کند نیبخش را تضمبه موقع به مداخلات نجات یاستفاده کرد تا دسترس
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 :یجنوب یقایآفر

 یداروها کیژنر یهانسخه دیتول یبرا یاجبار یمجوزها یجنوب یقای: آفردزیا/یویآاچ یداروها یبرا یاراجب مجوز

 .دیبه درمان را بهبود بخش یرا کاهش داد و دسترس هانهیهز یصادر کرد که به طور قابل توجه یروسیضد رتروو

 :لیبرز

بهداشت  یهانیکمپ قیدر جهان را دارد که از طر یسازمنیا یهابرنامه نیتراز موفق یکی لی: برزیسازمنیا یبرنامه مل

 .است افتهیبالا دست  ونیناسیواکسن به پوشش واکس گانیرا عیو توز یعموم

 صرفه بودنبهداروها و بهبود مقرون یبالا نهیکاهش هز-3

 موفق: اتیتجرب

 :ایاسترال

 مارانیب یرا برا یضرور یو داروها کندیمذاکره م دگاندکننیداروها را با تول متیق PBS: PBS ییدارو یایطرح مزا

 .دهدیم ارانهی

 کانادا:

 نانیو اطم کندیم میحق اختراع را تنظ یدارا یداروها متیق PMPRB حق اختراع: یدارا یداروها متیق یبررس ئتیه

 .از حد نباشد شیکشورها ب رینسبت به سا هامتیکه ق دهدیم

 هند:

 جیرا ترو کیژنر یو استفاده از داروها کندیم میرا تنظ یضرور یداروها متیق NPPA :ییدارو یگذارمتیق یمل ئتیه

 .کند نیتضم تیجمع یصرفه بودن را برابهتا مقرون دهدیم

 داروها دییدر تأ ینظارت یرهایتأخ  یسازساده-4

 موفق: اتیتجرب

 متحده: الاتیا

و  کندیم عیرا تسر یجد طیشرا یداروها برا یتوسعه و بررس FDA شرفتهی: برنامه درمان پشرفتهیبرچسب درمان پ

 .دهدیرا کاهش م دییزمان تأ
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 اروپا: هیاتحاد

 جیبه تدر هینوآورانه بر اساس شواهد اول یتا داروها دهدیاجازه م EMA یقیتطب یرهای: ابتکار مسیقیتطب یرهایمس

 .کنند عیرا تسر دیجد یهابه درمان یشوند و دسترس دییتأ

 :پنژا

 یپزشک یازهاین یبرا ژهینوآورانه، به و یپزشک یهاداروها و دستگاه عیسر دییژاپن تأ برنامهاین  :Sakigake برچسب

 .کندیم لیبرآورده نشده، را تسه

 غذا یمنیا نیتضم-5

 موفق: اتیتجرب

 متحده: الاتیا

 تر،رانهیگمقررات سخت قیطر ذا ازاز غ یناش یهایماریاز ب یریشگیبر پ FSMA : غذا یمنیا ونیزاسیقانون مدرن

 .تمرکز دارد یابیو بهبود رد هایبازرس شیافزا

 اروپا: هیاتحاد

تا اطلاعات را به سرعت  دهدیاروپا اجازه م هیعضو اتحاد یبه کشورها RASFF غذا و خوراک: یبرا عیهشدار سر ستمیس

 .غذا را برطرف کنند یمنیبه اشتراک بگذارند و خطرات ا

 :نیچ

 دیتول ساتیاز تأس هایغذا اجرا کرده و بازرس یمنیا یبرا یتررانهیگمقررات سخت نیغذا: چ یمنیا یمل یاردهاانداست

 .داده است شیغذا را افزا

 یالمللنیب یمقررات با استانداردها یسازهماهنگ-6

 موفق: اتیتجرب

 اروپا: هیاتحاد

تا  کندیهماهنگ م ICH یهاخود را با دستورالعمل ییررات دارواروپا مق هیاتحاد :ICH یسازهماهنگ یالمللنیب یشورا

 .کند لیرا تسه یالمللنیکند و تجارت ب نیرا تضم یجهان یهماهنگ
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 کانادا:

را هماهنگ  GMP خوب دیتول یتا استانداردها کندیمشارکت م PIC/S کانادا در :PIC/S ییدارو یبازرس یطرح همکار

 .بخشد را بهبود یکند و نظارت نظارت

 ژاپن:

هماهنگ  WHO و ICH یژاپن مقررات خود را با استانداردها :PMDA ژاپن یپزشک یهاو دستگاه ییآژانس دارو

 .را بهبود بخشد ینظارت ییکند و کارا نیرا تضم یجهان یتا سازگار کندیم

 لارهایمیوسیو ب کیولوژیب یداروها تیریمد-7

 موفق: اتیتجرب

 متحده: الاتیا

کرد و  جادیا لارهایمیوسیب یبرا ینظارت ریمس کی BPCIA: BPCIA کیولوژیب یداروها یو نوآور متیق نون رقابتقا

 .را کاهش داد هانهیداد و هز جیرقابت را ترو

 اروپا: هیاتحاد

از محصولات  یاریبس دییدارد که منجر به تأ لارهایمیوسیب یبرا یقو یچارچوب نظارت کی EMA :لارهایمیوسیب ریمس

 .صرفه شده استبهمقرون کیولوژیب یبه داروها یدسترس شیو افزا لاریمیوسیب

 :یکره جنوب

اجرا کرده است تا  لارهایمیوسیب دییاز توسعه و تأ تیحما یبرا ییهااستیس ی: کره جنوبلارهایمیوسیاز توسعه ب تیحما

 .تر کندقابل دسترس مارانیب یآنها را برا

 پس از بازارنظارت بر داروها و مراقبت  تیتقو-8

 موفق: اتیتجرب

 اروپا: هیاتحاد

 عیسر صیو امکان تشخ کندیاروپا نظارت م هیداروها را در سراسر اتحاد یمنیا EudraVigilance  EMA ستمیس

 .کندیداروها را فراهم م یعوارض جانب
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 متحده: الاتیا

استفاده  دییداروها پس از تأ یمنیرت بر اظان یبرا یواقع یایدن یهااز داده  Sentinel FDA ابتکار :Sentinel ابتکار

 .بخشدیو نظارت بر داروها را بهبود م کندیم

 هند:

 نیداروها در بازار هند را تضم یمنیو ا کندیداروها را نظارت م یعوارض جانب PvPI: PvPI هند یبرنامه نظارت بر داروها

 .کندیم

 AMR یکروبیمقابله با مقاومت ضد م-9

 موفق: اتیتجرب

 اروپا: هیاتحاد

در  هاکیوتیبیاروپا استفاده مسئولانه از آنت هی: طرح اقدام اتحادیکروبیمقاومت ضد م هیعل یسلامتکیطرح اقدام 

 .دهدیرا کاهش م یکروبیومت ضد مو خطر مقا کندیم جیرا ترو یو دامپزشک یانسان یپزشک

 متحده: الاتیا

مصرف و  تیریبر نظارت، مد CARB طرح :CARB کیوتیبیوم به آنتقام یهایمقابله با باکتر یبرا یطرح اقدام مل

 .تمرکز دارد یکروبیمقابله با مقاومت ضد م یبرا قاتیتحق

 هند:

 هاکیوتیبیدر مورد فروش آنت تررانهیگهند شامل مقررات سخت: طرح اقدام یکروبیمقاومت ضد م هیعل یطرح اقدام مل

 .استفاده مسئولانه است جیترو یبرا یعموم یبخشیآگاه یهانیو کمپ

 نادر یهایماریب یهابه درمان یدسترس نیتضم-10

 موفق: اتیتجرب

 متحده: الاتیا

 یاتینادر، از جمله اعتبارات مال یهایماریب یهاتوسعه درمان یبرا ییهامشوق میتی ی: قانون داروهامیتی یقانون داروها

 .دهدیو انحصار بازار، ارائه م

 



50 
 

 پا:ارو هیاتحاد

سال انحصار  10و  هانهیاز جمله کاهش هز م،یتی یتوسعه داروها یبرا ییهااروپا مشوق هی: اتحادمیتی یمقررات داروها

 .دهدیبازار، ارائه م

 ژاپن:

 .کندیم لیآنها را تسه عیسر دییو تأ کندیم تیحما میتی ی: ژاپن از توسعه داروهامیتی یداروهابرچسب 

 

 یمنیداروها، ا میها در تنظمقابله با چالش یمؤثر برا یهایکه استراتژ دهندینشان م یموفق جهان اتیتجرب نیا ✓

است.  یالمللنیب یو همکار یفناور ینوآور، یقو ینظارت یهااز چارچوب یبیترک ازمندین یغذا و بهداشت عموم

فه بودن داروها و صربهنو مقرو یاثربخش ،یمنیا توانندیم شورهاک ها،وهیش نیبهتر نیا قیبا اتخاذ و تطب

 .را ارتقا دهند یبهداشت عموم جینتا تیرا بهبود بخشند و در نها ییمحصولات غذا
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 رانیسازمان غذا و دارو در ا یرو شیپ یهاچالش -8

 

موثر غذا، دارو،  میآن را در تنظ ییچالش مواجه است که توانا نیبا چند IFDA،  رانیا یسازمان غذا و دارو

، یاسی، سیاز عوامل اقتصاد یها ناشچالش نی. اکندیمحدود م یمحصولات بهداشت ریو سا یپزشک یهاگاهدست

 هستند.  یالمللنیو ب یساختار

 

 یاقتصاد یهاچالشالف، 

 :یاقتصاد یو انزوا هامی. تحر1

را به  ینجها یو بازارها شرفتهیپ یهای، فناوریبه ارز خارج رانیا یدسترس یالمللنیب یهام یتحر •

 شدت محدود کرده است.

را  یداخل یداروها دیتول یبرا هیو مواد اول یپزشک یهادستگاه ،یضرور یموضوع واردات داروها نیا •

 دشوار کرده است.

 منابع: تی. محدود2

 یمدرن، آموزش و ارتقا یهارساختیدر ز یگذارهیسرما یرا برا IFDA ییمحدود، توانا یمنابع مال •

 .کندیمحدود م یفناور

و نظارت پس از بازار  یشات، آزماهایانجام بازرس یسازمان برا ییبر توانا زین یابودجه یهاتیمحدود •

 .گذاردیم ریأثت

 . تورم و کاهش ارزش پول:3

ها را داده و آن شیرا افزا یپزشک یهاواردات داروها و دستگاه نهیتورم بالا و کاهش ارزش پول، هز •

 کرده است. دیکمتر قابل خر تیجمع یبرا

 شده است. یضرور یپزشک زاتیمنجر به کمبود داروها و تجه نیموضوع همچن نیا •

 

 یو ساختار یاسیس یهاچالش ب،

 :کیبوروکرات ی. ناکارآمد1

• IFDA  داروها و  دییتأ تواندیکه م کندیو اغلب ناکارآمد عمل م دهیچیپ کیبوروکرات ستمیس کیدر

 .ندازدیب ریرا به تأخ  دیجد یپزشک یهادستگاه

 .کندیم دیرا تشد رهایتأخ  نیمختلف ا یدولت یهاسازمان نیب یو عدم هماهنگ یادار فاتیتشر •
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 . فساد:2

 شود. یتقلب ای تیفیکیمحصولات ب دییمنجر به تأ تواندیم ینظارت ستمیفساد در س •

 .کندیم فیتضع یرا به طور کل یبهداشت ستمیو س IFDAبه  یاعتماد عموم نیموضوع همچن نیا •

 :تی. عدم شفاف3

 .شودیم یو اعتماد عموم ییاغلب مبهم است و منجر به عدم پاسخگو IFDA یریگمیتصم یندهایفرآ •

 را مختل کند. ینظارت یو هماهنگ یالمللنیب یهمکار تواندیم نیمحدود همچن تیشفاف •

 

 یو فن ینظارت یهاچالشج، 

 :یمی. مقررات قد1

 .ستندیهماهنگ ن یالمللنیب یهستند و با استانداردها یمیقد رانیا ینظارت یهااز چارچوب یاریبس •

محدود  شدهم ی محصولات تنظ تیفیو ک یاثربخش ،یمنیاز ا نانیرا در اطم IFDA ییموضوع توانا نیا •

 .کندیم

 :فیضع ی. اجرا2

• IFDA و محروم  در مناطق دورافتاده ژهیموثر مقررات، به و یاجرا یلازم برا اراتیفاقد منابع و اخت

 است.

ناامن  ییو محصولات غذا تیفیکیب یپزشک یها، دستگاهیتقلب یموضوع منجر به گسترش داروها نیا •

 شده است.

 محدود: لانسیژی. فارماکوو3

 یپزشک یهاداروها و دستگاه یمنیاست و نظارت بر ا افتهیتوسعه ن رانیا لانسیژیفارماکوو ستمیس •

 .کندیبازار را دشوار م پس از ورود به

 .کندیم جادیا یبهداشت عموم یبرا یموضوع خطرات قابل توجه نیا •

 :یناکاف یشگاهیآزما لاتی. تسه4

و  هاشیانجام آزما یلازم برا تیهستند و فاقد ظرف یمیاغلب قد IFDA یشگاهیآزما لاتیتسه •

 هستند. شرفتهیپ یهال یتحل

 .کندیمحدود م شدهم ی محصولات تنظ یمنیو ا تیفیاز ک نانیسازمان را در اطم ییموضوع توانا نیا •
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 یالمللنیب یهاچالشد، 

 محدود: یجهان ی. همکار1

 یجهان ینظارت یهابا سازمان یهمکار یرا برا رانیا ییتوانا ،یاسیس یهاو تنش یالمللنیب یهام یتحر •

 محدود کرده است. FDAو  EMAاروپا ،  ییآژانس دارو، WHOبهداشت ،  یمانند سازمان جهان

 مختل کرده است. یالمللنیب یها و استانداردهاروش نیرا در اتخاذ بهتر IFDA ییموضوع توانا نیا •

 :یخارج یگذارهیدر جذب سرما ی. دشوار2

 عیدر صنا یخارج یگذارهیسرما ینامطلوب برا یرا به مقصد رانیا ،یاسیس یثباتیو ب هام یتحر •

 کرده است. لیتبد یپزشک یهاو دستگاه ییدارو

 .کندیو تخصص را محدود م شرفتهیپ یهایبه فناور یموضوع دسترس نیا •

 

 یبهداشت عموم یهاچالش ه،

 :یماریب ی. بار بالا1

از  نانیاطم یبرا IFDAبر  یشتریمواجه است که فشار ب ریرواگیو غ ریواگ یهایماریب یبا بار بالا رانیا •

 .کندیرد مو موثر وا منیا یپزشک یهابه داروها و دستگاه یدسترس

 را برجسته کرده است. یقو ینظارت ستمیس کیبه  ازین زین COVID19 یریگهمه •

 :تیفیکیو ب ی. محصولات تقلب2

 یبهداشت عموم یبرا یخطرات قابل توجه تیفیکیو ب یتقلب یپزشک یهاگسترش داروها و دستگاه •

 .کندیم جادیا

 .کندیموضوع را دشوار م نیثر با امقررات، مقابله مو یدر اجرا IFDAمحدود  یهاییتوانا •

 

 یو اجتماع یفرهنگ یهاچالشو، 

 :ی. عدم اعتماد عموم1

 تیمانع از رعا تواندیم یدهندگان خدمات بهداشتو ارائه ینظارت ستمیبه س یعدم اعتماد عموم •

 ها شود.دستورالعملمقررات و 

 است. یداز تصورات مربوط به فساد و ناکارآم یعدم اعتماد اغلب ناش نیا •

 :یعموم ی. عدم آگاه2

 تواندیم تیفیکیو ب یمقررات و خطرات محصولات تقلب تیرعا تیمحدود در مورد اهم یعموم یآگاه •

 کند. فیتضع یعموم یمنیاز بهداشت و ا نانیاطم یرا برا IFDA یهاتلاش
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 نید. مقابله با او به هم مرتبط هستن یچندوجه IFDA،  رانیا یسازمان غذا و دارو یرو شیپ یهاچالش ✓

 :شودیم ریجامع است که شامل موارد ز کردیرو کی ازمندیها نچالش

 

 .هایبه منابع و فناور یبهبود دسترس یاقتصاد برا تیو تثب هامی: لغو تحری. اصلاحات اقتصاد1

 .یللملانیب یها با استانداردهاآن یسازو هماهنگ ینظارت یهاچارچوب یروزرسان: بهینظارت ی. نوساز2

 یهاییتوانا شیافزا یبرا یشگاهیآزما لاتیآموزش و تسه ها،رساختیدر ز یگذارهی: سرماتی. ساختار ظرف3

IFDA. 

 موثر. یاز اجرا نانیو اطم یاعتماد عموم یبازساز یبرا ییو پاسخگو تیشفاف: بهبود ییو پاسخگو تی. شفاف4

 .یخارج یگذارهیها و جذب سرماروش نیاتخاذ بهتر یبرا یالمللنیب یهمکار تی: تقویالمللنیب ی. همکار5
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 مدل های  موفق  -9

غذا و دارو، چند کشور  سازمانبهبود  یآن برا آیندهو  یفعل یهاچالش، رانیا چه داروسازی درخیبا توجه به تار

، ینظارت ییمانند کارا ران،یخاص ا یازهایعمل کنند انتخاب مدل به ن رانیا یبرا ییهابه عنوان مدل توانندیم

 رانیا یبالقوه برا یهااز مدل یبرخ ریدارد در ز یبستگ یجهان یادغام با بازارها و یفناور شرفتی، پیمنیا یاستانداردها

 ها، ارائه شده است:در حوزه غذا و دارو، همراه با ارتباط آن
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 FDAمتحده،  الاتیا .1

 .در جهان است ینظارت ینهادها نیترو جامع نیترشرفتهیاز پ یکی  FDAمتحده، الاتیا یازمان غذا و داروس •

 کیولوژیو محصولات ب یپزشک یهاغذا، داروها، دستگاه یبرا تیفیو کنترل ک یی، کارایمنیبر ا یتمرکز قو •

 .دارد

 .مؤثر هستند اریبس FDA لانسیژینظارت پس از بازار و فارماکوو یهاستمیس •

 مزایا: ✓

عرضه غذا و  تیفیو ک یمنیبهبود ا یرا برا FDA ییاجرا یهازمیو مکان قیدق دییتأ یندهایفرآ تواندیم رانیا •

 .دارو اتخاذ کند

 .کمک کند رانیا ینظارت یهاستمیاعتماد به س یبه بازساز تواندیم یو اعتماد عموم تیبر شفاف FDA دیتأک •

 :چالش ✓

 یاقتصاد طیدر شرا رانیا یاست که ممکن است برا یوجهقابل ت رساختیمنابع، تخصص و ز ازمندین FDA مدل •

 .دشوار باشد یفعل

 

 EMAاروپا،  هیاتحاد .2

 ییبالا یکه استانداردها دهدیاروپا ارائه م هیاتحاد یبرا یمتمرکز یچارچوب نظارت  EMAاروپا، ییژانس داروآ •

 .کندیم نیتضم ینیبال شاتیو آزما یپزشک یهاداروها، دستگاه یبرا

• EMA  باشد دیمف رانیمناطق متنوع ا یبرا تواندیدارد که م دیعضو تأک یکشورها نیمقررات در ب یماهنگبر ه. 

 مزایا: ✓

 یپزشک یهاداروها و دستگاه یرا برا EMA سکیبر ر یمبتن یابیمتمرکز و ارز دییتأ ندیفرآ تواندیم رانیا •

 اتخاذ کند

 یجهان ینظارت یهاکمک کند تا با شبکه رانیبه ا تواندیمها و اشتراک داده یالمللنیب یبر همکار EMA دیتأک •

 ادغام شود

 ها:چالش ✓

 .باشد زیبرانگچالش رانیا یاست که ممکن است برا یقو یو هماهنگ ینهاد تیظرف ازمندین EMA مدل •

 ییاروپا یهابا آژانس یهمکار یآن را برا ییممکن است توانا یالمللنیب یهامیو تحر رانیا یاسیس ستمیس •

 .محدود کند
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 CDSCOهند،  .3

 یشیو لوازم آرا یپزشک یهاداروها، دستگاه میبر تنظ CDSCOهند،  یمرکز یازمان کنترل استاندارد داروهاس •

 .کندیدر هند نظارت م

 دیدر تول یرهبر جهان کیرا متعادل کرده و به  تیفیصرفه و کنترل کبهمقرون یگذارمتیق تیهند با موفق •

 .شده است لیدتب کیژنر یداروها

 مزایا: ✓

را حفظ  ینظارت یکه استانداردها یدر حال تیفیو باک نهیهزکم یداروها دیهند در تول ییاز توانا تواندیم رانیا •

 .ردیبگ ادی کند،یم

 یمنیا یهاستمیکمک کند تا س رانیبه ا تواندیم ینیبال شاتیآزما میو تنظ لانسیژیبر فارماکوو CDSCO تمرکز •

 .هبود بخشددارو خود را ب

 ها:چالش ✓

 .از آن اجتناب کند دیبا رانیاجرا و فساد مواجه است که ا یهاهند با چالش ینظارت ستمیس •

هند  اسیمقبزرگ ییتکرار صنعت دارو یآن را برا ییممکن است توانا رانیتر او اقتصاد کوچک تیجمع •

 .محدود کند

 نگاه دیگر

 :یاقتصاد نهی. زم1

 قابل توجه و منابع محدود هستند. تیدر حال توسعه با جمع یقتصادهاا رانیهر دو کشور هند و ا •

خود مواجه  یبهداشت یهاستمیدر س تیفیمناسب و ک متیق نیمربوط به تعادل ب یهاهر دو کشور با چالش •

 هستند.

 :ی. چارچوب نظارت2

• CDSCO رانیا یهند و سازمان غذا و دارو، IFDA تمرکز  یشیآراو لوازم  یپزشک یهاداروها، دستگاه میبر تنظ

 دارند.

 مناسب دارند. متیاز ق نانیاطم یبرا کیژنر یداروها دیبر تول یادیز دیهر دو کشور تأک •

 ها:. چالش3

 محدود مواجه هستند. یهارساختیبا مشکلات مربوط به اجرا، فساد و ز رانیهر دو کشور هند و ا •

 س از بازار هستند.و نظارت پ لانسیژیهر دو کشور در حال بهبود فارماکوو •
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 :یاو منطقه یفرهنگ نهی. زم4

 یعادلانه به خدمات بهداشت یمربوط به دسترس یهامتنوع هستند و با چالش یهاتیجمع یهر دو کشور دارا •

 مواجه هستند.

و  یعفون یهایماریدارند ، مانند ب یقابل توجه یبهداشت عموم یهاقرار دارند که چالش یهر دو در مناطق •

 .ریرواگیغ

 :یدیکل یهاشباهت •

 صرفه.بهمقرون یو داروها کیژنر یتمرکز بر داروها •

 .ینیبال شاتیو مقررات آزما لانسیژیبر فارماکوو دیتأک •

 منابع. تیمربوط به اجرا و محدود یهاچالش •
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 PMDAژاپن،  .4

 یمنیا یو استانداردها یناورف ی، نوآورییکارا لیبه دل PMDAژاپن،  یپزشک یهاو دستگاه ییژانس داروآ •

 .شناخته شده است قیدق

 دارد ماریب یمنیبر نظارت پس از بازار و ا یژاپن تمرکز قو •

 مزایا: ✓

 ژاپن را اتخاذ کند سکیر تیریمد یهاستمیو س شرفتهیپ ینظارت یهایفناور تواندیم رانیا •

 کمک کند رانیا ینظارت یهاستمیبه ساعتماد  جادیبه ا تواندیم یو ارتباطات عموم تیبر شفاف PMDA دیتأک •

 ها:چالش ✓

 رانیا یو تخصص است که ممکن است برا یقابل توجه در فناور یگذارهیسرما ازمندیژاپن ن یمدل نظارت •

 .دشوار باشد

 .کند زیبرانگممکن است تکرار مدل ژاپن را چالش یو نهاد یفرهنگ یهاتفاوت •

 

 TITCK، هیترک .5

در  یشیو لوازم آرا یپزشک یهاداروها، دستگاه میبر تنظ  TITCK،هیترک یپزشک یهاآژانس داروها و دستگاه •

 .کندینظارت م هیترک

خود را حفظ  یو مذهب یفرهنگ تیحال هو نیکرده و در ع زهیخود را مدرن ینظارت یهاستمیس تیبا موفق هیترک •

 .کرده است

 مزایا: ✓

 .ردیبگ ادی یفرهنگ یهابا ارزش ونیزاسیدر متعادل کردن مدرن هیترک ییاز توانا تواندیم رانیا •

 ینظارت یهاکمک کند تا با چارچوب رانیبه ا تواندیاروپا م هیاتحاد یبا استانداردها یبر هماهنگ TITCK تمرکز •

 .همسو شود یالمللنیب

 ها:چالش ✓

 .مواجه است تیاجرا و شفاف یهاهنوز در حال توسعه است و با چالش هیترک ینظارت ستمیس •

 یه.ترک ترانهیگراعمل کردیبا رو رانیا یامنطقه  یهاو آرمان یاسیس ستمیس •
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 ANVISAبرزیل،  .6

های پزشکی، غذا و لوازم آرایشی را تنظیم دستگاهدر برزیل داروها،   ANVISAآژانس ملی نظارت بر سلامت، •

 .کندمی

 .اجرا کرده است را نظارت پس از بازار و مقررات مبتنی بر ریسک هایبرزیل با موفقیت سیستم •

 مزایا: ✓

برزیل را در تنظیم مقررات اتخاذ کند، که منابع را بر روی محصولات  مبتنی بر ریسک تواند رویکردایران می •

 .کندپرریسک متمرکز می

های نظارتی تواند به ایران در بهبود سیستممی کنندهحمایت از مصرف و سلامت عمومی بر ANVISA تأکید •

 .کمک کند

 :هاچالش ✓

 .ها اجتناب کندمواجه است که ایران باید از آن ناکارآمدی و فساد هایسیستم نظارتی برزیل با چالش •

 .ممکن است توانایی آن را برای اتخاذ مدل برزیل محدود کندانزوای اقتصادی و سیاسی ایران  •

 نگاه دیگر

 :یاقتصاد نهیزم .1

در  یو کشاورز رانیقابل توجه ، مانند نفت در ا یعیمنابع طببا درآمد متوسط با  یهر دو کشورها رانیو ا لیبرز •

 هستند. لیبرز

مواجه  یعیبه منابع طب یبه اقتصاد خود و کاهش وابستگ دنیمربوط به تنوع بخش یهاهر دو کشور با چالش •

 هستند.

 :یچارچوب نظارت .2

• ANVISA و  لیبرزIFDA تمرکز دارند. یشی، غذا و لوازم آرایپزشک یهاداروها، دستگاه میبر تنظ رانیا 

 کننده دارند.و حفاظت از مصرف یبر بهداشت عموم یادیز دیهر دو سازمان تأک •

 ها:چالش .3

 منابع مواجه هستند. تیو محدود یبا مشکلات مربوط به فساد، ناکارآمد رانیو ا لیهر دو کشور برز •

 و نظارت پس از بازار هستند. سکیبر ر یهر دو کشور در حال بهبود مقررات مبتن •
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 :یاو منطقه یفرهنگ نهیزم .4

 یعادلانه به خدمات بهداشت یمربوط به دسترس یهامتنوع هستند و با چالش یهاتیجمع یر داراهر دو کشو •

 مواجه هستند.

و  یعفون یهایمارینند بدارند ، ما یقابل توجه یبهداشت عموم یهاقرار دارند که چالش یهر دو در مناطق •

 .ریرواگیغ

 :یدیکل یهاشباهت ✓

 کننده.و حفاظت از مصرف یمرکز بر بهداشت عمومت •

 و نظارت پس از بازار. سکیبر ر یبر مقررات مبتن دیتأک •

 منابع. تیمربوط به فساد و محدود یهاچالش •
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 MFDSکره جنوبی،  . 7

شناخته شده  اجرای قوی و نوآوری فناوری ،کارایی ی به دلیلکره جنوب در  MFDS،وزارت ایمنی غذا و دارو •

 .است

 .های نظارتی خود ادغام کرده استرا در سیستم های پیشرفتهفناوری جنوبی با موفقیتکره  •

 مزایا: ✓

های نظارتی یاد گیری در تصمیم هاتحلیل داده و های دیجیتالفناوری تواند از استفاده کره جنوبی ازایران می •

 .دبگیر

 .های نظارتی ایران کمک کنداعتماد در سیستمتواند به ایجاد می شفافیت و ارتباطات عمومی بر MFDS تمرکز •

 :هاچالش ✓

است که ممکن است برای ایران  تخصص و گذاری قابل توجه در فناوریسرمایه نظارتی کره جنوبی نیازمند لمد •

 .دستیابی به آن دشوار باشد

 .برانگیز کندممکن است تکرار مدل کره جنوبی را چالش های فرهنگی و نهادیتفاوت •
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 ک یژنر یداروها  نظام  :فصل سوم 

 در جهان کیژنر یتوسعه داروها  ✓

 در نظام داروی  کیژنر یداروها تاثیرات ✓

 رانیدر ا کیژنر یتوسعه داروها ✓

   پیش رو نظام داروئی در ایران یهاچالش ✓

 داروها نواعا ✓

 ی نتجربه های جها ✓
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 توسعه داروهای ژنریک در جهان -1

 یو صنعت داروساز یبهداشت عموم یهااستیس ،ییدهنده تکامل مقررات دارونشان کیژنر یداروها ستمیس خچهیارت

 :ارائه شده است کشورهای مختلفدر  کینرژ یداروها ستمیبر س یمرور ریاست. در ز یجهان

 

 (20)قبل از قرن  یداروساز هیاول خچهیتار -1

و  یمواد معدن اهان،یمانند گ یعیداروها از منابع طب شتریب ستم،ی: قبل از قرن بهیاول یو داروها یعیطب یهادرمان

در قرن  .وجود نداشت "کیژنر" یوجود داشت و مفهوم داروها ی. مقررات کمآمدندیدست مبه یوانیمحصولات ح

به  زیآماغراق یبودند که با ادعاها یاختصاص یهاداروها اغلب فرمول نیمحبوب شدند. ا "دهشثبت یداروها"نوزدهم، 

 .مضر بودند یداروها بدون نظارت بودند و گاه نیاز ا یاریشده نبودند. بسمدرن ثبت یاما به معنا شدند،یبازار عرضه م

 (20قرن  لین )اوامدر یظهور داروساز -2

( و 1899 ر،ی)با نیمانند آسپر کیسنتت یشاهد توسعه داروها ستمیقرن ب لی: اواکیسنتت یتوسعه داروها

با شروع توسعه  .مدرن را نشان داد یآغاز داروساز هاینوآور نی( بود. ا1928) نیلیسیمانند پن ییهاکیوتیبیآنت

و  قیتحق یهانهیجبران هز یاز ثبت اختراع برا تیبه دنبال حما هاآن ،یداروساز یهاتوسط شرکت دیجد یداروها

مدت محدود )معمولاً  یدارو برا کیو فروش  دیتول یبرا یها حقوق انحصاراختراع به شرکتبودند. ثبت (R&D) توسعه

 .دادیسال( م 20

 (20)اواسط قرن  کیژنر یتولد داروها -3

شروع  گرید یهاشرکت ستم،یدر اواسط قرن ب هیباستر اولبلوک یداروها یاختراع براثبت یاختراع: با انقضاثبت یانقضا

هستند اما تحت نام  یاصل یمعادل داروها یستیاز نظر ز کیژنر یداروها کردند. داروها نیا کیژنر یهانسخه دیبه تول

 یدارا یبا داروها سهیدر مقا کیژنر ی: داروهانهیدر هز ییجوصرفه.شوندیم تهفروخ  ینام تجار یخود به جا ییایمیش

 .جذاب هستند یبهداشت یهاستمیکنندگان و سمصرف یو برا دهندیارائه م نهیدر هز یقابل توجه ییجوصرفه ینام تجار
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  کیژنر یداروها یبرا ینظارت یهاچارچوب -4

 متحده الاتیا

 سیهر-کفاور هیشت. اصلاحدا کیژنر یمدرن داروها ستمیس جادیدر ا یمتحده نقش محور الاتیا میلادی 60دهه  

 یامر شامل داروها نیمحصولات خود را اثبات کنند، که ا یو اثربخش یمنیدارو خواست تا ا دکنندگانی( از تول1962)

وکسمن -(، که معمولًا به عنوان قانون هچ1984اختراع )مدت ثبت میو ترم دارو متی. قانون رقابت قشدیم زین کیژنر

مختصر  یهاارسال درخواست یبرا دکنندگانیرا با اجازه دادن به تول کیژنر یداروها دییتأ ندیفرآ شود،یشناخته م

 .تر کردساده نه،یپرهز ینیبال شاتیبدون تکرار آزما (ANDA) دیجد یدارو

 میلادی 80و  70دهه  اروپا

 اروپا یی. آژانس داروکردند کیژنر یداروها یبرا ینظارت یهاچارچوب جادیدوره شروع به ا نیدر ا ییاروپا یکشورها

(EMA)  اروپا هماهنگ  هیرا در سراسر اتحاد ک،یژنر یاز جمله داروها ،ییشد تا مقررات دارو سیتأس 1995در سال

 .کند

 میلادی 70دهه  هند

به  1970اختراع هند در سال ظهور کرد. قانون ثبت کیژنر یداروها دیدر تول یرهبر جهان کیهند به عنوان  

 کیکنند، که منجر به رشد  دیو تول یشده را بازمهندسثبت یداروها کیژنر یهااجازه داد تا نسخه یهند یهاشرکت

 .شد یقو کیژنر یصنعت داروساز

 کیژنر یصنعت داروها یسازیجهان  -5

مانند هند و  ییدر سراسر جهان بود. کشورها کیژنر یصنعت داروها عیشاهد گسترش سر 2000و  1990 یهادهه

 یهاجنبه .کردند نیرا تأم یالمللنیو ب یشدند و هر دو بازار داخل لیتبد کیژنر یعمده داروها نندگاندکیبه تول نیچ

 یهاتیعضو خواست تا از حما یاز کشورها (WTO) یتحت سازمان تجارت جهان (TRIPS) یفکر تیحقوق مالک یتجار

که به  ودب زین یصدور مجوز اجبار یبرا یمل مقرراتموافقتنامه شا نیحال، ا نیکنند. با ا تیداروها حما یاختراع براثبت

 یریگهمه .کنند دیشده را تولثبت یداروها کیژنر یهانسخه یبهداشت عموم یدر موارد اضطرار دادیکشورها اجازه م

 یاز مجوزها لیو برز یجنوب یقایمانند آفر ییصرفه را برجسته کرد. کشورهابهمقرون کیژنر یداروها تیاهم دزیا

 .نفر را نجات دادند هاونیلیاستفاده کردند و جان م کیژنر یروسیضد رتروو یواردات داروها ای دیتول یبرا یباراج
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 تاکنون 2010از   کیژنر یعصر مدرن داروها -6

شده از مشتق دهیچیپ ی)داروها کیولوژیب یداروها کیژنر یهابود که نسخه لارهایمیوسیب شاهد ظهور 2010دهه 

 جادیمناطق ا ریاروپا و سا هیمتحده، اتحاد الاتیدر ا لارهایمیوسیب یبرا ینظارت یهاهستند. چارچوب موجودات زنده(

صرفه در سراسر جهان دارند. بهمقرون یبه داروها یدر بهبود دسترس یاتیهمچنان نقش ح کیژنر یداروها.شد

 یبه داروها یگسترش دسترس یوها برااختراع دارو استخر ثبت (WHO) بهداشت یمانند سازمان جهان ییهاسازمان

با  کیژنر یها، داروهاآن یایمزا رغمیعل.کنندیدرآمد و با درآمد متوسط، کار مکم یدر کشورها ژهیبه و ک،یژنر

 ینام تجار یدارا یداروها دکنندگانیو رقابت بازار با تول یفکر تی، اختلافات مالکتیفیمانند مسائل کنترل ک ییهاچالش

 .دمواجه هستن
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 در نظام داروی کشورها کیژنر یداروها تاثیرات -2

 ینام تجار یدارا یتر از داروهاارزان یبه طور قابل توجه کیژنر ی: داروهانهیدر هز ییجوصرفه -1

 .دهندیها کاهش مافراد و دولت یرا برا یبهداشت یهانهیهستند و هز

 ینفر در کشورها هاونیلیا در دسترس مر یضرور یداروها کیژنر ی: داروهایدسترس شیافزا -2

 .انددرآمد و با درآمد متوسط قرار دادهکم

 و ایمالار دز،یمانند ا یبهداشت جهان یهاقابله با بحراندر م کیژنر ی: داروهایبهداشت عموم -3

COVID-19 اندداشته ینقش اساس. 

در  یو نوآور دهدیرا کاهش م هامتیق کند،یم قیرقابت را تشو کیژنر یرقابت بازار: وجود داروها -4

 .کندیم تیرا تقو یصنعت داروساز

 

 هیاول یاست. از روزها یمقررات و بهداشت عموم ،ینوآور نیاز تعامل ب یبازتاب کیژنر یداروها ستمیس ✓

چهره  کیژنر یداروها ،یجهان یو ابتکارات دسترس لارهایمیوسیشده بدون نظارت تا عصر مدرن بثبت یداروها

صرفه در سراسر بهمقرون یبهداشت یهامراقبت یها به عنوان سنگ بنااند. امروزه، آنداده رییرا تغ یازداروس

 .بخش در دسترس همه قرار دارندنجات یکه داروها دهندیم نانیاند و اطممانده یجهان باق
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 رانیدر ا کیژنر یداروها توسعه -3

 طیکشور، شرا یبهداشت یازهاین ریاست و تحت تأث افتهیدهه گذشته تکامل چند  یط رانیدر ا کیژنر یداروها ستمیس

ارائه  رانیدر ا کیژنر یداروها ستمیبر توسعه س قیدق یمرور ریقرار گرفته است. در ز ینظارت یهاو چارچوب یاقتصاد

 :شده است

 هیتوسعه اول -1

 ک،یو ژنر ینام تجار یدارا یاز جمله داروها ،یتواردا یبه شدت به داروها رانی، امیلادی 1979 یقبل از انقلاب اسلام

از  یبرخ .شدندیوارد م یغرب یداروها از کشورها شتریبود و ب افتهینتوسعه یداخل یوابسته بود. صنعت داروساز

و محدوده محدود بود. تمرکز  اسیآغاز شد، اما در مق میلادی 70و  60 یهادر دهه کیژنر یداروها یمحل داتیتول

 .ها بودو مسکن هاکیوتیبیمانند آنت هیپا یداروها دیر تولعمدتاً ب

  دوران پس از انقلاب  -2

 ییخودکفا یمواجه شد که منجر به تلاش برا یاقتصاد یهاو چالش یالمللنیب یهامیبا تحر رانی، ا1979پس از انقلاب 

به  یکاهش وابستگ یرا برا یداخل یتوسعه صنعت داروساز تیدولت اولو .شد یمختلف، از جمله داروساز یهادر بخش

 .بود کیژنر یداروها دیتول شیو افزا یدولت یداروساز یهاشرکت سیدوره شاهد تأس نیدر نظر گرفت. اواردات 

  کیژنر یرشد صنعت داروها  -3

 یگذارهیسرما ک،یژنر یداروها دیخود، از جمله تول یبه شدت در صنعت داروساز رانی، ا2000و  1990 یهادر دهه

از جمله  ،یضرور یداروها دیتول رانیا .ارائه داد یمحل دیتول قیتشو یبرا ییهاو مشوق هاارانهید. دولت کر

داروها به  نیاز ا یاریقرار داد. بس تیمزمن را در اولو یهایماریب یهاو درمان یعروق-یقلب یداروها ها،کیوتیبیآنت

 نیمانند هند و چ ییبا کشورها رانیا ها،میتحر رغمیعل .فه باشندصربهتا مقرون شدندیم دیتول کیژنر یعنوان داروها

از  یبه سطح قابل توجه رانی، ا2010تا دهه  .کرد یهمکار کیژنر یداروها دیو تخصص در تول یکسب فناور یبرا

 دیتول یخود را به صورت داخل یضرور یدرصد داروها 95از  شیکشور ب نی. اافتیدارو دست  دیدر تول ییخودکفا

 ریو سا لارهایمیوسیب دیشروع به تول رانیا ر،یاخ  یهادر سال .هستند کیژنر یها داروهااز آن یاکه بخش عمده کندیم

 .است یداخل یصنعت داروساز یدگیچیدهنده رشد پامر نشان نیکرده است. ا شرفتهیپ کیژنر یداروها

ادامه  کیژنر یداروها یو اثربخش یمنیا ت،یفیاز ک نانیاطم یخود برا یچارچوب نظارت تیبه تقوسازمان غذا و دارو 

 .است یداروساز ساتیمنظم از تأس یهایو انجام بازرس (GMP) خوب دیتول یهاروش یشامل اجرا نیداده است. ا
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 نظام داروئی در ایران یرو شیپ یهاچالش -4

را محدود  یالمللنیب یو بازارها هید اولموا شرفته،یپ یهایبه فناور رانیا یدسترس یالمللنیب یهامی: تحرهامیتحر -1

 .گذاشته است ریتأث کیژنر یداروها عیو توز دیکرده است و بر تول

در مواجهه با  ژهیچالش است، به و کیهمچنان  کیژنر یداروها یمنیو ا تیفیاز ک نانی: اطمتیفیکنترل ک -2

 .ینظارت یهامنابع و شکاف یهاتیمحدود

 ژهیمسئله مداوم است، به و کیصرفه بهمقرون یبه داروها ازیو ن یفکر تیحقوق مالک نی: تعادل بیفکر تیمالک-3

 .کیولوژیو ب دیجد یداروها یبرا

را  یضرور یبه داروها یداده و دسترس شیرا افزا دیتول یهانهی: تورم و کاهش ارزش پول هزیاقتصاد یفشارها-4

 .محدود کرده است تیجمع یهااز بخش یبرخ  یبرا

 ییهاچالش رغمی. علصورت گرفتصرفه بهمقرون کیژنر یداروها باتمرکز بر تولید در کشور یداروسازصنعت  توسعه

 یبه داروها یاز دسترس نانیدر اطم یقابل توجه شرفتیپ رانیا ،یاقتصاد یو فشارها یالمللنیب یهامیمانند تحر

دهنده رشد نشان لارهایمیوسیو ب شرفتهیپ کینرژ یخود داشته است. توسعه مداوم داروها تیجمع یبرا یضرور

 .است یو تعهد آن به بهداشت عموم رانیا یصنعت داروساز یدگیچیپ
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 اصطلاحات لاتین متن

• Kefauver-Harris Amendment (1962)  

• The Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act (1984),  

• Hatch-Waxman Act, 

• Indian Patent Act of 1970 

• The Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights 

(TRIPS)  

• Medicines Patent Pool  
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 انواع داروها -5

خاص خود را به  یکردهایها و روها، روشاست که هر کدام فلسفه ییدارو یهاستمیاز س یانواع مختلف یدارا جهان

 میتقس یسنت ییدارو یهاستمی( و سیمدرن )غرب یبه داروها یبه طور کل توانیرا م هاستمیس نیو درمان دارند. ا سلامت

 :ارائه شده است شوند،یکه در سراسر جهان استفاده م ییدارو یهاستمیس یاز انواع اصل قیقد کیتفک کی ریکرد. در ز

 Modern (Western) Medicine (یمدرن )غرب یداروها-1

بر  یمبتن یهاو روش یمدرن بر اساس اصول علم یداروها شود،یشناخته م نیز کیآلوپات یداروهااین نوع داروها به 

مداخلات تمرکز  ریو سا یبا استفاده از داروها، جراح هایماریو درمان ب صیبر تشخ ستمیس نیشواهد استوار هستند. ا

 .دارد

 :یدیکل یهایژگیو

 .است یمتک یکیتکنولوژ یهاشرفتیو پ قاتیحقت ،ینیبال شاتیبه آزما •

 .دارد دیتأک شرفتهیپ یپزشک یهاها و روشبر استفاده از داروها، واکسن •

 .شودیدر سراسر جهان استفاده م یقاتیو مؤسسات تحق هاکینیکل ها،مارستانیدر ب •

 Traditional Medicine Systems   یسنت ییدارو یهاستمیس -2

به  نگریکل یکردهایاغلب بر رو هاستمیس نیدارند. ا یخیو تار یفرهنگ یهادر روش شهیر یسنت ییدارو یهاستمیس

 .کنندیدارند و بر تعادل ذهن، بدن و روح تمرکز م دیسلامت تأک

  Traditional Chinese Medicine (TCM) چینی یالف. طب سنت

 Qi یبر اساس مفهوم چ ستمیس نیست. اشکل گرفته ا نیدر چ شیسال پ 2000از  شیکه ب ییدارو ستمیس کی

 .است Yin and Yang انگیو  نیی( و تعادل یاتیح ی)انرژ 

 روش های مورد استفاده:

 .یانرژ انیبازگرداندن جر ینازک به نقاط خاص برا یها: وارد کردن سوزنیطب سوزن •

 .هایماریدرمان ب یبرا یعیو مواد طب اهانی: استفاده از گیدرماناهیگ •

 .سلامت و تعادل یارتقا یبرا یحرکت ناتیگونگ: تمر یو چ یچ یتا •
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 ورودایب. آ

کافا( در  تا،یبر تعادل سه دوشا )واتا، پ ستمیس نیسال قدمت دارد. ا 5000از  شیکه ب یهند یباستان ییدارو ستمیس کی

 .بدن تمرکز دارد

 روش های مورد استفاده:

 .یوانیو محصولات ح یمواد معدن اهان،ی: استفاده از گیاهیگ یهادرمان •

 .سلامت یبرا شنیتیو مد وگای ،ییغذا میبر رژ دی: تأکیو سبک زندگ ییغذا میرژ •

 .یسازو جوان ییزداسم یهاپانچاکارما: درمان •

 (Unani) یونانیج. طب 

تعادل بر اساس  ستمیس نی. اافتیباستان که بعدها در جهان اسلام توسعه  ونانی یهاشهیبا ر یسنت ییدارو ستمیس کی

 .( استاهیس یزرد، صفرا یچهار خلط )خون، بلغم، صفرا

 روش های مورد استفاده:

 .درمان یبرا یعی: استفاده از مواد طبیدرماناهیگ •

 .ییغذا میو رژ یسبک زندگ ماتی: تمرکز بر تنظیو سبک زندگ ییغذا میرژ •

 ییقایآفر ید. طب سنت

 .است یاهیو گ یو اغلب شامل عناصر روح شودیه ماستفاد قایمتنوع که در سراسر آفر یدرمان ستمیس کی

 روش های مورد استفاده:

 .درمان یبرا یمحل اهانی: استفاده از گیاهیگ یهادرمان •

 .هانییو آ ی: مشارکت درمانگران سنتیروح یهادرمان •

 یبوم ییکایآمر یه. طب سنت

 .دارند دیتأک یل روحو تعاد عتیبا طب یکه بر هماهنگ کایآمر یمردمان بوم یدرمان یهاروش

 روش های مورد استفاده:

 .یعیطب یهاو درمان اهانی: استفاده از گیدرماناهیگ •

 .درمان یدعاها و مراسم برا ها،نیی: آینییآ یهادرمان •
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 و مکمل نیگزیجا یداروها-3

 .شوندیمدرن استفاده م یداروها یبرا نیگزیجا ایاغلب به عنوان مکمل  هاستمیس نیا

 یوپاتیالف. هوم

 کیتحر یبرا شدهقیرق اریاست و از مواد بس "کندیمشابه، مشابه را درمان م"که بر اساس اصل  ییدارو ستمیس کی

 .کندیبدن استفاده م یخوددرمان یهاسمیمکان

 روش های مورد استفاده:

 .یعیکم مواد طب اریبس ی: استفاده از دوزهایسازقیرق •

 .ماریاس علائم ببر اس یسفارش یها: درمانیدرمان فرد •

 (Naturopathy) یدرمانعتیب. طب

 .دارد دیتأک یخوددرمان یبدن برا ییو توانا یعیطب یهاکه بر درمان ییدارو ستمیس کی

 روش های مورد استفاده:

 .یعیو مواد طب اهانی: استفاده از گیدرماناهیگ •

 .هاو مکمل ییغذا میتمرکز بر رژ: هیتغذ •

 .ییزدااسترس، ورزش و سم تیری: مدیسبک زندگ راتییتغ •

 کیروپراکتیج. کا

 .مشکلات ستون فقرات تمرکز دارد ژهیبه و ،یعضلان-یو درمان اختلالات اسکلت صیکه بر تشخ ییدارو ستمیس کی

 روش های مورد استفاده:

 .بهبود تراز و عملکرد یستون فقرات برا  ماتیستون فقرات: تنظ میتنظ •

 ید. استئوپات

 .دارد دیساختار و عملکرد بدن تأک نیر رابطه بکه ب ییدارو ستمیس کی

 روش های مورد استفاده:

 .بهبود تحرک و کاهش درد یبرا یدست یهاکی: تکنیدرمان دست •
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 Integrative Medicine کپارچهی یپزشک-4

 .کندیم بیترک نیگزیو جا یسنت یهامدرن را با درمان یکه داروها نگریکل کردیرو کی

 ه:روش های مورد استفاد

 .تمرکز دارد یماریبر درمان کل فرد، نه فقط ب •

 .کندیم بیمکمل ترک یهابر شواهد را با درمان یمبتن یهاروش •

 یو فرهنگ یامنطقه  ییدارو یهاستمیس ریسا-5

استفاده  یاهیگ یهاگرفته شده و از فرمول ینیکه از طب چ یژاپن یسنت ییدارو ستمیس کیکامپو )ژاپن(:  •

 .کندیم

 .تمرکز دارد یعیطب یهاکه بر تعادل و درمان لیتام یباستان ییدارو ستمیس کینوب هند(: )ج دهایس •

 .دارد دیتأک یاز تبت که بر تعادل عناصر بدن و سلامت روح نگریکل ییدارو ستمیس کی: یطب تبت •

 

خود را  منحصر به فرد یهاها و روشاست که هر کدام فلسفه ییدارو یهاستمیاز س یتنوع غن یدارا جهان ✓

، یسنت یهاستمیتسلط دارند، س یجهان یبهداشت یهاستمی( بر سیمدرن )غرب یکه داروها یدارند. در حال

اغلب به  ییدارو ستمی. انتخاب سکنندیم فایا هااز فرهنگ یاریدر بس یهمچنان نقش مهم کپارچهیو  نیگزیجا

 یبه سمت پزشک یروند ج،یبه تدردارد.  یبستگ یفرد حاتیدر دسترس بودن و ترج ،یفرهنگ یباورها

 مارمحوریو ب نگریکل یهاتا مراقبت کندیم بیرا ترک یمدرن و سنت یهاروش نیوجود دارد که بهتر کپارچهی

 .ارائه دهد
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 جهانی در داروتجربه های  -6

مدل و تجربه  کرد،یرو نیهستند، چند هاستمیس نیترو پربحث نیترشدهها شناختهاختراعو ثبت هاکیکه ژنر یحالدر

صرفه بودن و بهداشت به، مقرونیبه داروها، نوآور یمانند دسترس یئلمقابله با مسا یبرا یدر سطح جهان زین گرید

 :آورده شده است نیگزیجا یهاو مدل اتیتجرب نیاز ا یبرخ  ریاند. در زاجرا شده یعموم

 Compulsory Licensing یمجوز اجبار-1

اختراع مجاز کنند، دارنده ثبت تیشده را بدون رضاثبت یدارو کی دیتا تول دهدیها اجازه ملتبه دو یمجوز اجبار

مدل در بهبود  نیا .یضرور یبه داروها یاز دسترس نانیاطم یبرا ای یبهداشت عموم یمعمولاً در موارد اضطرار

 .مهم بوده است اریدرآمد و با درآمد متوسط بسکم یبخش در کشورهانجات یبه داروها یدسترس

 :یتجربه جهان

ضد  یشده، مانند داروهاثبت متیقگران یداروها کیژنر یهانسخه دیتول یبرا یهند از مجوز اجبار •

 .استفاده کرده است HIV/AIDS یبرا یروسیرتروو

ا ( صادر کرد تیقلب یماری)ب clopidogrel و efavirenz (HIV) مانند ییداروها یبرا یاجبار یمجوزها لندیتا •

 .خود را بهبود بخشد تیجمع یدسترس

ضد  یواردات داروها یبرا یاز مجوز اجبار یجنوب یقای، آفرHIV/AIDS : در بحرانیجنوب یقایآفر •

 .استفاده کرد کیژنر یروسیرتروو

 Voluntary Licensing مجوز داوطلبانه -2

مجوز دهد، اغلب در  دکنندگانیتول ریرا به سادارو  کی دیکه تول کندیاختراع موافقت مدر مجوز داوطلبانه، دارنده ثبت

 .ازیحق امت افتیدر یازا

 :یتجربه جهان

مجوز داوطلبانه  یبرا یداروساز یهابا شرکت Medicines Patent Pool MPP :(MPP) اختراع داروهاثبت واحد

 .کندیدرآمد و با درآمد متوسط مذاکره مکم یکشورها یو سل برا C تی، هپاتHIV یداروها دیتول

مجوز داوطلبانه شدند تا  یهاتوافقوارد  AstraZeneca مانند هاشرکت ی، برخ COVID-19 یریگدر طول همه •

 .کنند ریپذدر حال توسعه را امکان یها در کشورهاواکسن دیتول
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 Public Sector Production یبخش عموم دیتول-3

کنند، اغلب با تمرکز  دیتول یضرور یاند تا داروهاهکرد سیرا تأس یبخش عموم یداروساز یهاکشورها شرکت یبرخ 

 .سود یبه جا یدن و دسترسصرفه بوبهبر مقرون

 :یتجربه جهان

ها را و واکسن کیژنر یداروها Butantan Institute و Farmanguinhos مانند یمؤسسات قیاز طر لیبرز •

 .کندیم دیتول یدر بخش عموم

 کندیم دیتول کیژنر یو داروها کیولوژیب یها، داروهاارد که واکسند یقو یعموم یصنعت داروساز کیکوبا  •

 .کندیدر حال توسعه صادر م یکشورها ریو اغلب به سا

 یکشور، از جمله داروها یضرور یاز داروها یدارد که بخش قابل توجه یدولت یداروساز یهاشرکت رانیا •

 .کنندیم دیرا تول ک،یژنر

  Open-Source یتوسعه داروها -4

ها، و شفاف است که اغلب شامل دانشگاه یمشارکت (R&D) یاو توسعه یقاتیتحق یهاشامل تلاش اداروهاین توسعه 

مدل  نیا .اختراع توسعه دهندثبت یهاتیرا بدون محدود دیجد یتا داروها شودیها مو دولت یرانتفاعیغ یهاسازمان

 .کندیم قیتشو شوند،یگرفته م دهیناد یکم توسط بخش خصوص یسودآور لیکه اغلب به دل ییهایماریب یبرا ینوآور

 :یتجربه جهان

 .بازمتن یهمکار قیاز طر ایمالار دیجد یهاتوسعه درمان یبرا یابتکار جهان کی •

• TDIباز تمرکز داردشده با استفاده از اصول متنگرفته دهیناد یریگرمس یهایماریب یها برابر توسعه درمان. 

 Non-Profit Drug Development یرانتفاعیغ یاروهاتوسعه د -5

سودآور  یخصوص یهاشرکت یکه برا ییهایماریب یبودجه و توسعه داروها برا ادهایو بن یرانتفاعیغ یهاسازمان

 .شدهگرفته دهیناد یهایماریاغلب با تمرکز بر ب کنند،یم نیتأم ستند،ین

 :یتجربه جهان

خواب و  یماریب ا،یمانند مالار ییهایماریب یبرا ییهادرمان  :(DNDi) شدهگرفته دهیدنا یهایماریب یابتکار داروها

 .دهدیشاگاس توسعه م

 .کندیم نیرا تأم ای، سل و مالارHIV یهاها و درمانواکسن یو توسعه برا قیبودجه تحق تسیگ ندایو مل لیب ادیبن
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 Tiered Pricing یچند سطح یگذارمتیق-6

پرداخت  ییمختلف بر اساس توانا یمختلف در کشورها یهامتیشامل فروش همان دارو با ق یسطح چند یگذارمتیق

 .کنندیدرآمد کمتر پرداخت مکم یکه کشورها یدر حال کنند،یپرداخت م شتریبا درآمد بالا ب یها است. کشورهاآن

 :یتجربه جهان

ضد  یداروها یرا برا یسطح چند یگذارمتیق یداروساز یهااز شرکت یاریبس :HIV/AIDS یداروها •

 .تر کنندصرفهبهدر حال توسعه مقرون یها را در کشورهااند تا آناتخاذ کرده یروسیرتروو

 کنندیها مذاکره مواکسن یرا برا یچند سطح یگذارمتی، اتحاد واکسن، قGavi مانند ییهاها: سازمانواکسن •

 .دکنن نیدرآمد را تضمکم یدر کشورها یتا دسترس

 Government-Negotiated Pricing شده توسط دولتمذاکره یگذارمتیق -7

 یهاستمیس یداروها، اغلب برا یبرا یترنییپا یهامتیتا ق کنندیمذاکره م یداروساز یهابا شرکت ماًیها مستقدولت

 .کنند نیتضم ،یبهداشت عموم

 :یتجربه جهان

صرفه بودن بهتا مقرون کندیم میداروها را تنظ متیق (PMPRB) دهشثبت یداروها متیق یبررس ئتیکانادا: ه •

 .کند نیها را تضمآن

 .کندیمذاکره م دکنندگانیداروها را با تول متیق (NHS) ی: خدمات بهداشت ملایتانیبر •

 .کندیرا مذاکره م یبهداشت عموم ستمیتحت پوشش س یداروها متیق (PBS) ییدارو یای: برنامه مزاایاسترال •

 Patent Pools اختراع ثبت جتمعم -8

در دسترس قرار  یمجوزده یها را براو آن کندیم یآورشرکت را جمع نیچند یهااختراعاختراع ثبتثبت مجتمع

 .یو دسترس ینوآور قیتشو یاغلب برا دهد،یم

 :یتجربه جهان

و سل  C تی، هپاتHIV یهااختراعمجوز ثبت یبرا یداروساز یهابا شرکت :(MPP) اختراع داروهاثبت مجتمع •

 .کندیکار م کیژنر دکنندگانیبه تول

 مرتبط با یهااختراعو ثبت هایفناور یگذاربه اشتراک :COVID-19 (C-TAP) یبه فناور یدسترس مجتمع •

COVID-19 کند عیرا تسر یجهان یتا دسترس کندیم قیرا تشو. 



78 
 

 در حال توسعه یدر کشورها یمحل دیتول-9

به واردات را کاهش دهند و  یاند تا وابستگکرده یگذارهیدارو سرما یمحل دیدر حال توسعه در تول یکشورها یبرخ 

 .به داروها را بهبود بخشند یدسترس

 :یتجربه جهان

 کیژنر یروهااز دا یهند بخش قابل توجه شود،یشناخته م "داروخانه جهان در حال توسعه"هند: به عنوان  •

 .کندیم دیجهان را تول

 .کرده است یگذارهیها سرماو واکسن یروسیضد رتروو یداروها یمحل دی: در تولیجنوب یقایآفر •

 .کندیم دیصادرات تول یو هم برا یاستفاده داخل یصرفه را هم برابهمقرون کیژنر یبنگلادش: داروها •

 یمسئولانه اجتماع یمجوزده-10

 تیرا بر سود اولو یو دسترس یبهداشت عموم است که یمجوزده یهاشامل توافق یمسئولانه اجتماع یمجوزده

 .دهندیم

 :یتجربه جهان

 یکه دسترس دهندیمجوز م ییهاخود را با شرط ییدارو اتیها کشفدانشگاه ی: برخ یدانشگاه یمجوزده •

 .کندیم نیدر حال توسعه را تضم یصرفه در کشورهابهمقرون

در توسعه  (GHIF) یسلامت جهان یگذارهیندوق سرمامانند ص یرانتفاعیغ یها: سازمانیرانتفاعیغ یمجوزده •

 .کنندیم یگذارهیسرما یاجتماع ریداروها با تمرکز بر تأث
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 اصطلاحات لاتین

• Modern (Western) Medicine 

• allopathic medicine 

• Traditional Medicine Systems 

• Qi (vital energy) and the balance of  

• Yin and Yang 

• Acupuncture 

• Herbal Medicine: Use of plants and natural remedies  

• Tai Chi and Qigong 

• Ayurveda 

• Herbal Remedies: Use of plants, minerals, and animal products. 

• Diet and Lifestyle: Emphasis on diet, yoga, and meditation for health. 

• Panchakarma :Detoxification and rejuvenation therapies 

• Spiritual Healing: Involvement of traditional healers and rituals. 

• Ceremonial Healing: Rituals, prayers, and ceremonies for healing. 

• Alternative and Complementary Medicine:These systems are often used 

alongside or as alternatives to modern medicine 

• Homeopathy A system based on the principle of "like cures like", using 

highly diluted substances to stimulate the body's self-healing mechanisms. 

• Dilutions: Use of minute doses of natural substances. 

• Individualized Treatment: Tailored remedies based on the patient's 

symptoms. 

• Naturopathy:A system that emphasizes natural remedies and the body's 

ability to heal itself. 

• Chiropractic:A system focused on diagnosing and treating musculoskeletal 

disorders, particularly spinal issues. 

• Spinal Manipulation: Adjustments to the spine to improve alignment and 

function. 

• Osteopathy A system that emphasizes the interrelationship between the 

body's structure and function. 

• Manual Therapy: Hands-on techniques to improve mobility and relieve pain. 

• Integrative Medicine :A holistic approach that combines modern medicine 

with traditional and alternative therapies. 

• Kampo (Japan): A traditional Japanese system derived from Chinese 

medicine, using herbal formulas. 

• Siddha (South India): An ancient Tamil system of medicine focusing on 

balance and natural remedies. 
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• Tibetan Medicine: A holistic system from Tibet, emphasizing the balance of 

bodily elements and spiritual health. 

 

 

 

Type Description 

Generic Drugs Copies of brand-name drugs, bioequivalent and cheaper. 

Patented (Brand-Name) Drugs Original drugs with patent protection, expensive due to R&D costs. 

Biosimilars Generic versions of biologic drugs, highly similar but not identical. 

OTC Drugs Medications available without a prescription. 

Prescription Drugs Medications requiring a prescription for safe use. 

Orphan Drugs Drugs for rare diseases, often with special incentives. 

Compounded Drugs Customized medications prepared for individual patients. 

Herbal/Natural Medicines Medicines derived from plants or natural sources. 

Homeopathic Medicines Highly diluted substances based on "like cures like" principle. 

Veterinary Drugs Medications specifically for animals. 

Investigational Drugs Drugs in clinical trials, not yet approved for public use. 

Counterfeit Drugs Fake or substandard medications, often illegal. 

Compulsory Licensed Drugs Generic drugs produced under government authorization for public health. 

Combination Drugs Drugs with multiple active ingredients in one dosage form. 

Radiopharmaceuticals Drugs containing radioactive substances for imaging or treatment. 

 

1. Compulsory Licensing:Compulsory licensing allows governments to authorize the 

production of a patented drug without the consent of the patent holder, usually in 

cases of public health emergencies or to ensure access to essential medicines. 

2. Voluntary Licensing: In voluntary licensing, the patent holder agrees to license 

the production of a drug to other manufacturers, often in exchange for royalties. 

3. Public Sector Production: Some countries have established public sector 

pharmaceutical companies to produce essential medicines, often focusing on 

affordability and accessibility rather than profit. 

4. Open-Source Drug Development: Open-source drug development involves 

collaborative, transparent research and development (R&D) efforts, often 

involving universities, non-profits, and governments, to develop new drugs 

without patent restrictions. 
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5. Non-Profit Drug Development: Non-profit organizations and foundations fund 

and develop drugs for diseases that are not profitable for private companies, often 

focusing on neglected diseases. 

6. Tiered Pricing: Tiered pricing involves selling the same drug at different prices in 

different countries based on their ability to pay. High-income countries pay more, 

while low-income countries pay less. 

7. Government-Negotiated Pricing: Governments negotiate directly with 

pharmaceutical companies to secure lower prices for medicines, often for public 

healthcare systems. 

8. Patent Pools: Patent pools aggregate patents from multiple companies and 

make them available for licensing, often to promote innovation and access 

 

• Medicines Patent Pool (MPP): The MPP negotiates voluntary licenses with 

pharmaceutical companies to allow generic production of HIV, hepatitis C, 

and tuberculosis drugs for low- and middle-income countries. 

• Drugs for Neglected Diseases Initiative DNDi 

• Bill & Melinda Gates Foundation 
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 : اتحادیه و سندیکا چهارمفصل 

 تجربه های جهانی -1

 و محل درآمد عضویت، بات انتخا -2

 

ها و ل، مکمی، محصولات بهداشتیشیداروها، غذا، لوازم آرا یبرا یصنعت یهاگروه ایها ، انجمنهاهیتحادا ✓

از منافع  یندگیدر نما یها نقش مهمسازمان نیجهان وجود دارند. ا یاز کشورها یاریدر بس یپزشک زاتیتجه

 تیو رعا تیفیک ،یمنیاز ا نانیاطم یبرا یبا مقامات نظارت یها و همکارروش نیهترب جیمربوطه، ترو عیصنا

 شورها و مناطق مختلف ارائه شده است:ها در کسازمان نیبر ا یمرور ریمقررات محصولات دارند. در ز

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



83 
 

 تجربه جهانی-1

 ی. دارو ، داروساز1

 :یجهانالف، 

 :IFPMA،  ییدارو یهاو انجمن دکنندگانیتول یالمللنیب ونیفدراس •

 است. یدر سطح جهان قیبر تحق یمبتن یصنعت داروساز ندهینما ✓

 تمرکز دارد. ینظارت یبه داروها و هماهنگ یدسترس ،یبر نوآور ✓

 

 متحده: الاتیاب، 

 :PhRMA،  کایآمر ییدارو دکنندگانیو تول قاتیانجمن تحق •

 متحده است. الاتیدر ا ییدارو شرویپ یهاشرکت ندهینما ✓

 .کنندیم یبانیبه داروها پشت مارانیب یو دسترس یکه از نوآور کندیم تیحما ییهااستیاز س ✓

 

 اروپا: هیاتحادج، 

 :EFPIA،  ییدارو یهاو انجمن عیصنا ییروپاا ونیفدراس •

 در اروپا است. یصنعت داروساز ندهینما ✓

 .کندیبه داروها کار م مارانیب یو دسترس ینوآور ،ینظارت یمانند هماهنگ یبر مسائل ✓

 

 هند:د، 

 :IPAهند ،  ییدارو هیاتحاد •

 در هند است. ییدارو شرویپ یهاشرکت ندهینما ✓

 مقررات و رشد صنعت تمرکز دارد. تیارع ها،استیاز س تیبر حما ✓

 

 ژاپن:ه، 

 :JPMAژاپن ،  ییدارو دکنندگانیانجمن تول •

 در ژاپن است. قیبر تحق یمبتن ییدارو یهاشرکت ندهینما ✓

 .کندیم جیرا ترو یجهان یمقررات و همکار تیرعا ،ینوآور ✓
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 . غذا2

 :یجهانالف، 

 :IFBA،  یدنیغذا و نوش یالمللنیاتحاد ب •

 است. یدنیغذا و نوش یجهان یهاشرکت ندهینما ✓

 تمرکز دارد. یداریغذا و پا یمنیا ه،یبر تغذ ✓

 

 متحده: الاتیاب، 

 :GMA،  ییمواد غذا دکنندگانیانجمن تول •

 است. یو محصولات مصرف یدنینوش ،ییمواد غذا یهاشرکت ندهینما ✓

 .دکنیم تیحما یداریو پا یگذارغذا، برچسب یمنیمربوط به ا یهااستیاز س ✓

 

 اروپا: هیاتحادج، 

 : FoodDrinkEuropeاروپا ،  یدنیغذا و نوش •

 در اروپا است. یدنیصنعت غذا و نوش ندهینما ✓

 .کندیکار م یو نوآور یداریغذا، پا یمنیمانند ا یبر مسائل ✓

 

 هند:د، 

 غذا: یبخش فرآور - FICCIهند ،  عیو صنا یبازرگان یهااتاق ونیفدراس •

 در هند است.غذا  یصنعت فرآور ندهینما ✓

 غذا و رشد صنعت تمرکز دارد. یمنیا ها،استیاز س تیبر حما ✓

 

 ژاپن:ه، 

 :JFIAژاپن ،  ییغذا عیانجمن صنا •

 صنعت غذا در ژاپن است. ندهینما ✓

 .کندیم جیکننده را تروو اعتماد مصرف تیفیغذا، ک یمنیا ✓
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 یشی. لوازم آرا3

 :یجهانالف، 

 : Cosmetics Europeاروپا ،  یشیلوازم آرا •

 در اروپا است. یو مراقبت شخص یشیصنعت لوازم آرا ندهینما ✓

 مقررات تمرکز دارد. تیو رعا ینوآور ،یمنیبر ا ✓

 

 متحده: الاتیاب، 

 :PCPC،  یمحصولات مراقبت شخص یشورا •

 متحده است. الاتیدر ا یو مراقبت شخص یشیصنعت لوازم آرا ندهینما ✓

 .کندیم تیحما بر علم یو مقررات مبتن ینوآور ،یمنیاز ا ✓

 

 هند:ج، 

 :IBHAو بهداشت هند ،  ییبایانجمن ز •

 در هند است. یو مراقبت شخص یشیصنعت لوازم آرا ندهینما ✓

 و رشد صنعت تمرکز دارد. یمنیمقررات، ا تیبر رعا ✓

 

 ژاپن:د، 

 :JCIAژاپن ،  یشیآرا عیانجمن صنا •

 در ژاپن است. یشیصنعت لوازم آرا ندهینما ✓

 .کندیم جیکننده را ترواد مصرفو اعتم تیفیک ،یمنیا ✓
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 هاو مکمل ی. محصولات بهداشت4

 :یجهانالف، 

 :IADSA،  ییغذا/ییغذا یهامکمل یهاانجمن یالمللنیب هیاتحاد •

 است. یدر سطح جهان ییغذا یهاصنعت مکمل ندهینما ✓

 کننده تمرکز دارد.و آموزش مصرف  یمنیا ،ینظارت یبر هماهنگ ✓

 

 ده:متح ب، ایالات

 :CRN،  ریپذتیمسئول هیتغذ یشورا •

 متحده است. الاتیدر ا یعملکرد یو غذاها ییغذا یهاصنعت مکمل ندهینما ✓

 .کندیم تیکننده حمامصرف یمنیبر علم و ا یاز مقررات مبتن ✓

 

 اروپا: هیاتحادج، 

 :FSEاروپا ،  ییغذا یهامکمل •

 در اروپا است. ییغذا یهاصنعت مکمل ندهینما ✓

 .کندیکننده کار مو اعتماد مصرف یمنیمقررات، ا تیبر رعا ✓

 

 هند:د، 

 : IDSAهند ،  ییغذا یهاانجمن مکمل •

 در هند است. ییغذا یهاصنعت مکمل ندهینما ✓

 و رشد صنعت تمرکز دارد. یمنیمقررات، ا تیبر رعا ✓

 

 ژاپن:ه، 

 :JHNFAژاپن ،  هیسلامت و تغذ یانجمن غذاها •

 در ژاپن است. هیسلامت و تغذ یصنعت غذاها ندهینما ✓

 .کندیم جیکننده را تروو اعتماد مصرف تیفیک ،یمنیا ✓
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  یپزشک زاتی. تجه5

 

 :یجهانالف، 

 : GMTA،  یپزشک یفناور یاتحاد جهان •

 است. یدر سطح جهان یپزشک یصنعت فناور ندهینما ✓

 تمرکز دارد. مارانیب یو دسترس ینظارت یهماهنگ ،یبر نوآور ✓

 

 متحده: الاتیاب، 

 :AdvaMed،  شرفتهیپ یپزشک یفناور انجمن •

 متحده است. الاتیدر ا یپزشک یصنعت فناور ندهینما ✓

 .کنندیم یبانیپشت مارانیب یو دسترس یکه از نوآور کندیم تیحما ییهااستیاز س ✓

 

 اروپا: هیاتحادج، 

 : MedTech Europeاروپا ،  یپزشک یفناور •

 در اروپا است. یپزشک یصنعت فناور ندهینما ✓

 .کندیکار م مارانیب یمنیو ا یمقررات، نوآور تیابر رع ✓

 

 هند:د، 

 :AIMEDهند ،  یپزشک یهاصنعت دستگاهانجمن  •

 در هند است. یپزشک یهاصنعت دستگاه ندهینما ✓

 مقررات و رشد صنعت تمرکز دارد. تیرعا ها،استیاز س تیبر حما ✓

 

 ژاپن:ه، 

 :JFMDAژاپن ،  یپزشک یهادستگاه یهاانجمن ونیفدراس •

 در ژاپن است. یپزشک یهاصنعت دستگاه ندهینما ✓

 .کندیم جیرا ترو یو نوآور تیفیک ،یمنیا ✓
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ها و روش نیبهتر جیمربوطه، ترو عیاز منافع صنا یندگیدر نما ینقش مهم یصنعت یهاو انجمن هاهیاتحاد

 . کنندیم فایا یبا مقامات نظارت یهمکار

و  یمقررات، نوآور تیمربوط به رعا یهابه مقابله با چالش تواندیه ممشاب یصنعت یهاانجمن تیتقو ران،یا در

عمل کنند  یصنعت و مقامات نظارت نیب یبه عنوان پل توانندیم نیهمچنتشکیلات  نیکمک کند. ا یاعتماد عموم

 کنند. لیرا تسه یالمللنیب یهاروش نیو اتخاذ بهتر یو همکار

 ارزیابی قرار داده می شود:در ادامه برخی از کشورها بیشتر مورد 

 

 هند -1

 است. ییدارو شرویپ یهاشرکت ندهی: نماIPAهند ،  ییدارو هیاتحاد •

 است. ییکوچک و متوسط دارو یهاشرکت ندهی: نماIDMAهند ،  ییدارو دکنندگانیانجمن تول •

 است. یپزشک یهادستگاه دکنندگانیتول ندهی: نماAIMEDهند ،  یپزشک یهاانجمن صنعت دستگاه •

 صنعت غذا است. ندهیغذا: نما یبخش فرآور - FICCIهند ،  عیو صنا یبازرگان یهااتاق ونیفدراس •

 :فیوظا

 و مقررات. هااستیبه س یدهشکل ی: مشارکت فعال با دولت براهااستیاز س تیحما •

 در بخش بهداشت. یگذارهیصادرات و سرما ،ینوآور جیرشد صنعت: ترو •

 .تیفیک یاستانداردها تیاز رعا نانیاطم یبرا یبا مقامات نظارت ی: همکارتیفیک یاستانداردها •

 متخصصان صنعت. یها براو کارگاه یآموزش یهاآموزش و توسعه: ارائه برنامه •

 نقاط قوت:

 دارند. ینظارت یندهایو فرآ یگذاراستیبر س یدر هند نفوذ قابل توجه هاهی: اتحادینفوذ قو •

ها آن یهاهیدارند که توسط اتحاد یقو یهند حضور جهان یپزشک یهاهو دستگا ییدارو عی: صنایحضور جهان •

 .شودیم تیحما

 .یو مقامات نظارت یصنعت یهاانجمن نیموثر ب ی: همکاریهمکار •

 ها:چالش

 .ییدر مناطق روستا ژهیمقررات، به و یمربوط به اجرا یها: چالشییمشکلات اجرا •

 است. ینگران کیهمچنان  یتقلب یپزشک یهاداروها و دستگاه: گسترش یمحصولات تقلب •
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 متحده الاتیا -2

 است. قیبر تحق یمبتن ییدارو یهاشرکت ندهی: نماPhRMA،  کایآمر ییدارو دکنندگانیو تول قاتیانجمن تحق •

 است. یپزشک یهادستگاه دکنندگانیتول ندهی: نماAdvaMed،  شرفتهیپ یپزشک یانجمن فناور •

 است. یدنیو نوش ییمواد غذا یهاشرکت ندهی: نماGMA،  ییمواد غذا دکنندگانیانجمن تول •

 .یو بهداشت یشیآرا عیصنا ندهی: نماPCPC،  یمحصولات مراقبت شخص یشورا •

 :فیوظا

 .کنندیم تیو رشد صنعت حما مارانیب یدسترس ،یکه از نوآور ییهااستیس یبرا ی: لابهااستیاز س تیحما •

 مقررات. تیاز رعا نانیاطم یبرا FDAبا  یانطباق با مقررات: همکار •

 محصولات. یایو مزا یمنیکنندگان درباره ا: آموزش مصرفیآموزش عموم •

 .یو توسعه و نوآور قیدر تحق یگذارهیسرما جیو توسعه: ترو قیتحق •

 نقاط قوت:

 دارند. یو نظارت یگذاراستیس یندهایبر فرآ یقابل توجه ریمتحده تأث الاتیدر ا کاهایبالا: سند ریتأث •

 دارند. یجهان یهااستانداردها و روش نییدر تع شروینقش پ ییکایآمر یکاهای: سندیجهان یرهبر •

 قابل توجه. یو فن یبه منابع مال یبه منابع: دسترس یدسترس •

 ها:چالش

 .شوندیمواجه م یاسیس یهایاغلب با فشارها و بررس یصنعت یها: انجمنیاسیس یفشارها •

 کند. جادیکوچکتر مانع ا یهاشرکت یبرا تواندیو توسعه م قیانطباق و تحق یالاب یهانهیبالا: هز یهانهیهز •
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 اروپا هیاتحاد  -3

 .ییصنعت دارو ندهی: نماEFPIAها ، و انجمن ییدارو عیصنا ییاروپا ونیفدراس •

 .یپزشک یصنعت فناور ندهی: نماMedTech Europeمدتک اروپا ،  •

 .یدنیو نوش ییغذا عیصنا ندهی: نماFoodDrinkEuropeاروپا ،  نکیفوددر •

 .یو بهداشت یشیآرا عیصنا ندهی: نماCosmetics Europeاروپا ،  کیکازمت •

 :فیوظا

 اروپا. هیعضو اتحاد یکشورها نیمقررات در ب یسازهماهنگ یمقررات: تلاش برا یهماهنگ •

 .کنندیم تیو رشد صنعت حما مارانیب یدسترس ،یکه از نوآور ییهااستیاز س تی: حماهااستیاز س تیحما •

 .یطیمح یریپذتیو مسئول داریپا یهاروش جی: ترویداریپا •

 .یعموم یمنیاز سلامت و ا نانیاطم یبرا یبا مقامات نظارت ی: همکاریسلامت عموم •

 

 نقاط قوت:

 ند.دار یگذاراستیمقررات و س یبر هماهنگ یقابل توجه ریاروپا تأث هیدر اتحاد کاهای: سندینظارت ریتأث •

 .یو مقامات نظارت یصنعت یهاانجمن نیب یقو ی: همکاریهمکار •

 دارند. یجهان یهااستانداردها و روش نییدر تع یدیاروپا نقش کل هیاتحاد یکاهای: سندیجهان یاستانداردها •

 

 ها:چالش

 باشد. دهیچیپ تواندیکشور عضو م نیچند نیو مقررات در ب هااستیس ی: هماهنگیهماهنگ •

 .یعموم یمنیبا سلامت و ا یرقابت و نوآور نیادل برقابت: تع •
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 . ژاپن5

 و توسعه. قیبر تحق یمبتن ییدارو یهاشرکت ندهی: نماJPMAژاپن ،  ییدارو دکنندگانیانجمن تول •

 .یپزشک یهادستگاه دکنندگانیتول ندهی: نماJFMDAژاپن ،  یپزشک یهادستگاه یهاانجمن ونیفدراس •

 .ییغذا عیصنا ندهی: نماJFIAژاپن ،  ییغذا عیانجمن صنا •

 .یشیآرا عیصنا ندهی: نماJCIAژاپن ،  یشیآرا عیانجمن صنا •

 :فیوظا

 .یمقررات مل تیاز رعا نانیانطباق با مقررات: اطم •

 در بخش سلامت. یو توسعه و نوآور قیتحق جی: تروینوآور •

 بالا. تیفیک یتانداردهااز اس نانیاطم یبرا یبا مقامات نظارت ی: همکارتیفیک یاستانداردها •

 کنندگان.و آموزش مصرف  تیشفاف قیاز طر یو حفظ اعتماد عموم جادی: ایاعتماد عموم •

 نقاط قوت:

 اند.شناخته شده یمنیو ا تیفیک یبالا یاستانداردها لیبه دل یژاپن یکاهایبالا: سند یاستانداردها •

 .یفناور شرفتیو پ یبر نوآور ی: تمرکز قوینوآور •

 .دهدیم شیرا افزا یاعتماد عموم تی: ارتباطات موثر و شفافیماعتماد عمو •

 ها:چالش

 سالخورده. تیجمع یبهداشت یازهایبه ن ییسالخورده: پاسخگو تیجمع •

 .یپزشک یهاو دستگاه ییدارو عیدر صنا یجهان گرانی: رقابت با بازیرقابت جهان •
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 یالمللنیب یهامیمنابع و تحر تیمحدود، محدود ریاز جمله تأث یقابل توجه یهابا چالش رانیبخش سلامت ا یکاهایسند

از انطباق با مقررات محدود  نانیموثر از منافع صنعت و اطم یندگینما یها را براآن ییعوامل توانا نیمواجه هستند. ا

 .کندیم

 را انجام داد: ریاقدامات ز توانیم ران،یبخش سلامت ا یکاهایسند تیتقو یبرا

 .یو مقامات نظارت یصنعت یهاانجمن نیب تریقو یهمکار جادی: ایهمکار تی.  تقو1

 .یاعتماد عموم جادیا یبرا ییو پاسخگو تی: بهبود شفافتیشفاف شی.  افزا2

متحده و ژاپن  الاتیمانند هند، ا ییها از کشورهاروش نی: اتخاذ بهتریالمللنیب یهاروش نی.  استفاده از بهتر3

 با مقررات و رشد صنعت. بهبود انطباق یبرا

 .کاهایسندظرفیت  شیافزا یبرا یآموزش و فناور ها،رساختیدر ز یگذارهیمنابع: سرما تی.  رفع محدود4
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 انتخابات و عضویت  -2

متفاوت  یادر سراسر جهان به طور گسترده کاهایسند/یصنعت یهاانجمن یاعضا ای،  هاهیاتحاد یاعضا انتخاب

در  هاهیاتحاد یانتخاب اعضا یبر چگونگ یمرور ریبه کشور، صنعت و سازمان خاص دارد. در ز یگاست و بست

 آورده شده است: لامتبخش س یکاهایاز سند ییهامختلف، با مثال عیمناطق و صنا

 

 تیعضو یارهای. مع1

 باشد: ریوارد زدارند که ممکن است شامل م تیعضو یبرا یخاص یارهایمعمولاً مع کاهایو سند هاهیاتحاد

غذا،  ،یپزشک یهادستگاه ،یصنعت خاص تعلق داشته باشند ، مانند داروساز کیبه  دیبخش صنعت: اعضا با ✓

 .یشیلوازم آرا

 درآمد دارند. ایبر اساس اندازه شرکت  تیسطوح مختلف عضو کاهایسند یاندازه شرکت: برخ  ✓

منطقه  ایکشور  کیمحدود شود که در  یمتخصصان ایها ممکن است به شرکت تی: عضوییایجغراف تیموقع ✓

 .کنندیم تیخاص فعال

 صنعت مطابقت داشته باشند. یبا مقررات و استانداردها دیانطباق با مقررات: اعضا با ✓

 

 انتخاب یندهای. فرآ2

 داوطلبانه تیالف. عضو

 رفتهیپذ ارهایمع تیو در صورت رعا دهندیواست مدرخ  تیعضو یمتخصصان به طور داوطلبانه برا ایها شرکت

 .شوندیم

در صورت  توانندیم یصنعت داروساز یها: شرکتPhRMA،  کایآمر ییدارو دکنندگانیو تول قاتیانجمن تحق ✓

 تیعضو یبرا ،یاخلاق یو توسعه و استانداردها قیدر تحق یگذارهیخاص مربوط به سرما یارهایمع تیرعا

 درخواست دهند.

 تیکه در اروپا فعال ییدارو یهاشرکت یبرا تی: عضوEFPIAها ، جمنو ان ییدارو عیصنا ییاروپا ونیفدراس ✓

 آزاد است. کنند،یم تیانجمن را رعا یارهایو مع کنندیم

 

 یاجبار تیب. عضو

 تیفعال یمشخص عیکه در صنا ییهاشرکت یخاص برا یهاانجمن ای کاهایدر سند تیکشورها، عضو یدر برخ 

 است. یاجبار کنند،یم

و توسعه  قیبر تحق یمبتن ییدارو یهاتمام شرکت یبرا تی: عضوJPMAژاپن ،  ییدارو نندگاندکیانجمن تول ✓

 است. یدر ژاپن اجبار
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 یکوچک و متوسط در هند اجبار ییدارو یهاشرکت یبرا تی: عضوIDMAهند ،  ییدارو دکنندگانیتول هیاتحاد ✓

 است.

 

 ینامزد ایج. انتخاب 

 .شوندینامزد م ایحاکمه انتخاب  ئتیه کی ایود خ  انیموارد، اعضا توسط همتا یدر برخ 

نامزد  یمل یصنعت یها: اعضا توسط انجمنIFPMAها ، و انجمن ییدارو دکنندگانیتول یالمللنیب ونیفدراس ✓

 .شوندیحاکمه انتخاب م ئتیو توسط ه شوندیم

 .شوندیانجمن انتخاب م ی: اعضا توسط مجمع عمومMedTech Europeمدتک اروپا ،  ✓

 

 نامهیگواه ای ید. اعتبارسنج

حاصل شود که با  نانیکنند تا اطم یرا ط نامهیگواه ای یاعتبارسنج ندیکه فرآ خواهندیاز اعضا م کاهایسند یبرخ 

 د.خاص مطابقت دارن یاستانداردها

ود حاصل ش نانیکنند تا اطم یرا ط یاعتبارسنج ندیفرآ دیها با: شرکتCosmetics Europeاروپا ،  کیکازمت ✓

 مطابقت دارند. تیفیو ک یمنیا یکه با استانداردها

حاصل شود که با مقررات  نانیکنند تا اطم افتیدر نامهیگواه دی: اعضا باJCIAژاپن ،  یشیآرا عیانجمن صنا ✓

 صنعت مطابقت دارند.

 

 تی. سطوح عضو3

سطح مشارکت  اید مانند اندازه شرکت، درآم یبر اساس عوامل تیسطوح مختلف عضو کاهایاز سند یاریبس

 باشد: ریسطوح ممکن است شامل موارد ز نی. ادهندیارائه م

 عت.قابل توجه در صن ریبزرگ با تأث یهاشرکت یکامل: برا تیعضو ✓

 دارند. یکه مشارکت محدود ییهاآن ایکوچکتر  یهاشرکت یوابسته: برا تیعضو ✓

 در صنعت. انیدانشگاه ایمتخصصان  ی: برایفرد تیعضو ✓

 

و  یپزشک یهابزرگ دستگاه یهاشرکت یکامل برا تی: عضوAdvaMed،  شرفتهیپ یپزشک یاورانجمن فن •

 .دهدیکوچکتر ارائه م یهاشرکت یوابسته برا تیعضو

بر اساس اندازه شرکت و بخش  تی: سطوح مختلف عضوFICCIهند ،  عیو صنا یبازرگان یهااتاق ونیفدراس •

 .دهدیصنعت ارائه م
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 یاو منطقه ییای. ملاحظات جغراف4

 باشد: زین یامنطقه ای ییایملاحظات جغراف ریممکن است تحت تأث تیعضو انتخاب

 .کنندیم تیکشور خاص فعال کیکه در  شودیمحدود م یمتخصصان ایها به شرکت تیعضو: یمل یکاهایسند ✓

 .شودیمحدود م یهند ییدارو یهابه شرکت IPAهند ،  ییدارو هیاتحاد •

آزاد  کنند،یم تیمنطقه خاص فعال کیکه در  یمتخصصان ایها شرکت یبرا تی: عضویامنطقه یکاهایسند ✓

 است.

 تیکه در اروپا فعال ییدارو یهاشرکت یبرا EFPIAها ، و انجمن ییدارو عیصنا ییاروپا ونیفدراس •

 آزاد است. کنند،یم

 ست.متخصصان از سراسر جهان آزاد ا ایها شرکت یبرا تی: عضویجهان یکاهایسند ✓

 کشور دارد. نیاز چند ییاعضا IFPMAها ، و انجمن ییدارو دکنندگانیتول یالمللنیب ونیفدراس •

 

 . ملاحظات خاص صنعت5

 

 انتخاب اعضا داشته باشند: یبرا یمنحصر به فرد یارهایمختلف ممکن است مع عیصنا ✓

 .یاخلاق یستانداردهاو توسعه، انطباق با مقررات و ا قیدر تحق یگذارهی: تمرکز بر سرمایداروساز

 یکه به طور قابل توجه خواهدیم از اعضا PhRMA،  کایآمر ییدارو دکنندگانیو تول قاتیانجمن تحق •

 کنند. یگذارهیو توسعه سرما قیدر تحق

 و انطباق با مقررات. تیفیک یاستانداردها ،ی: تمرکز بر نوآوریپزشک یهادستگاه

مطابقت داشته  FDAکه با مقررات  خواهدیاز اعضا م AdvaMed،  شرفتهیپ یپزشک یانجمن فناور •

 باشند.

 .یداریو پا تیفیک یغذا، استانداردها یمنیتمرکز بر ا: یدنیغذا و نوش

اروپا  هیاتحاد یغذا یمنیکه با مقررات ا خواهدیاز اعضا م FoodDrinkEuropeاروپا ،  نکیفوددر •

 مطابقت داشته باشند.

 کننده.و اعتماد مصرف تیفیک ،یمنی: تمرکز بر ایشیلوازم آرا

اروپا مطابقت  هیاتحاد یشیکه با مقررات آرا خواهدیاز اعضا م Cosmetics Europeاروپا ،  کیکازمت •

 .داشته باشند
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 یو همکار تی، سطوح عضویاعتبارسنج یندهایکشورها، مانند فرآ ریها از ساروش نی، اتخاذ بهتررانیا یبرا

ز منافع ا یندگیها را در نماآن یبخش سلامت کمک کند و اثربخش یکاهایسند تیبه تقو تواندی، میامنطقه 

 از انطباق با مقررات بهبود بخشد. نانیصنعت و اطم
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  درآمدمحل   -3

و  کایمنابع بسته به کشور، اندازه سند نی. اشودیم نیتأم یدر بخش سلامت در سراسر جهان معمولاً از منابع مختلف

بخش سلامت در سطح  یکاهایدرآمد سند یمنابع اصل اتیجزئ ریمتفاوت است. در ز کند،یم یندگیکه نما یخاصصنعت 

 شده است: وردهآ یجهان

 تی. حق عضو1

 کایدر سند تیعضو یافراد برا یها و گاهها، سازماناست. شرکت کاهایسند یمنبع درآمد برا نیترجیرا تیحق عضو

 .کنندیپرداخت م یادوره ایسالانه  یهانهیهز

 تی: اعضا بر اساس اندازه و درآمد خود حق عضوPhRMA،  کایآمر ییودار دکنندگانیو تول قاتیانجمن تحق ✓

 .کنندیپرداخت م

به  یبر اساس اندازه شرکت و گردش مال تی: حق عضوEFPIAها ، و انجمن ییدارو عیصنا ییاروپا ونیفدراس ✓

 شده است. یبندصورت طبقه 

 .کنندیپرداخت م کایسند یهاتیاز فعال تیحما یسالانه برا یهانهی: اعضا هزIPAهند ،  ییودار هیاتحاد ✓

 

 یمال یهاو کمک هاتی. حما2

 افتیدر نفعانیذ ریسا ای هیریخ  یهاعضو، سازمان یهااز شرکت یمال یهاو کمک هاتیاغلب حما کاهایسند

 .شودیابتکارات خاص استفاده م ای دهادایها، رواز پروژه تیحما یمنابع برا نی. اکنندیم

 افتیسالانه در یدادهایها و روکنفرانس یبرا یمال یهاتی: حماAdvaMed،  شرفتهیپ یپزشک یانجمن فناور ✓

 .کندیم

 .ردیپذیو توسعه م قیتحق یهاپروژه یبرا یمال یها: کمکJCIAژاپن ،  یشیآرا عیانجمن صنا ✓

 

 دادهای. درآمد رو3

 یهانهیهز قیکه از طر کنندیبرگزار م یتجار یهاشگاهیها و نماکارگاه نارها،یها، سمنسکنفرا کاهایسند

 .کنندیم جادیدرآمد ا یمال یهاتیها و حمانام، غرفهثبت

 یهانهیاز هز یفوروم مدتک سالانه است که درآمد قابل توجه زبانی: مMedTech Europeمدتک اروپا ،  ✓

 .کندیم ادجیها اکنندگان و غرفهشرکت

که منبع درآمد  کندیرا برگزار م کایکازمپروف شمال آمر شگاهی: نماPCPC،  یمحصولات مراقبت شخص یشورا ✓

 است. یمهم
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 نامهیآموزش و گواه یها. برنامه4

متخصصان  یبرا یاتوسعه حرفه یهاو فرصت نامهیگواه یهادوره ،یآموزش یهابرنامه کاهایاز سند یاریبس

 .کنندیم جادیدوره درآمد ا یهانهیهز قیها از طربرنامه نی. ادهندیم صنعت ارائه

و انطباق  GMPخوب ،  دیتول یهادرباره روش یآموزش یها: برنامهIDMAهند ،  ییدارو دکنندگانیتول هیاتحاد ✓

 .دهدیبا مقررات ارائه م

 یهامتخصصان دستگاه یبرا امهنیگواه یها: دورهJFMDAژاپن ،  یپزشک یهادستگاه یهاانجمن ونیفدراس ✓

 .دهدیارائه م یپزشک

 

 قاتی. انتشارات و تحق5

و  غاتیها، تبلاشتراک قیکه از طر کنندیها منتشر ممجلات و خبرنامه ،یصنعت یهااغلب گزارش کاهایسند

 .کنندیم جادیفروش درآمد ا

 یصنعت یهانشیو ب یقاتیتحق یهارش: گزاIFPMAها ، و انجمن ییدارو دکنندگانیتول یالمللنیب ونیفدراس ✓

 .شودیکه به اعضا و عموم فروخته م کندیمنتشر م

که درآمد  کندیم دیتول یصنعت یبازار و راهنماها لیتحل یها: گزارشFoodDrinkEuropeاروپا ،  نکیفوددر ✓

 .کنندیم جادیا

 

 . خدمات مشاوره 6

مقررات،  تیها را در رعاتا آن دهندیعضو ارائه م یهاخدمات مشاوره و مشاوره به شرکت کاهایسند یبرخ 

 .شوندیارائه م نهیخدمات معمولاً بر اساس هز نیکنند. ا ییراهنما یورود به بازار و مسائل انطباق یهایاستراتژ

 .دهدیارائه م ییغذا یهامکمل یهابه شرکت یه نظارت: خدمات مشاورCRNمسئولانه ،  هیتغذ یشورا ✓

به بازار  ی: خدمات مشاوره درباره انطباق با مقررات و دسترسAIMEDهند ،  یپزشک یهاستگاهد عیصنا هیاتحاد ✓

 .دهدیارائه م

 

 یو بودجه دولت یمال یها. کمک7

از ابتکارات خاص  تیحما یبرا یدولت یهابودجه از سازمان ای یمال یهاکمک کاهایکشورها، سند یدر برخ 

 .کنندیم افتیتوسعه صنعت در یهابرنامه ای یقاتیتحق یهاهپروژ ،یسلامت عموم یهانیمانند کمپ

 یو نوآور قیتحق یهاپروژه یاروپا برا هی: بودجه از اتحادEFPIAها ، و انجمن ییدارو عیصنا ییاروپا ونیفدراس ✓

 .کندیم افتیدر
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 افتیدر یابتکارات سلامت عموم یبرا یدولت یمال یها: کمکJPMAژاپن ،  ییدارو دکنندگانیانجمن تول ✓

 .کندیم

 

 هایها و همکار. مشارکت8

در  یالمللنیب یو نهادها یرانتفاعیغ یهاسازمان ،یها مانند مؤسسات دانشگاهسازمان ریاغلب با سا کاهایسند

پروژه  یمال یهاکمک ایبودجه مشترک  قیاز طر تواندیم هایهمکار نی. اکنندیم یمشترک همکار یهاپروژه

 .کند جادیدرآمد ا

که  کندیم یهمکار یدر ابتکارات سلامت جهان یالمللنیب یها: با سازمانGMTA،  یپزشک یفناور یاتحاد جهان ✓

 .شودیم نیمشترک تأم یمال یهاکمک قیاز طر

 یهانیدر کمپ یسلامت جهان یها: با سازمانIADSA،  یخوراک/ییغذا یهامکمل یاهانجمن یالمللنیاتحاد ب ✓

 .کندیم یهمکار یآموزش عموم

 

 نامهیمجوز و گواه یهانهی. هز9

 نی. ادهندیمتخصصان ارائه م ایمحصولات، خدمات  یبرا نامهیگواه ایمجوز  یهابرنامه کاهایسند یبرخ 

 .کنندیم جادیمجوز درآمد ا یهانهیهز قیها از طربرنامه

که از  دهدیارائه م یشیت آرامحصولا یبرا نامهیگواه یها: برنامهCosmetics Europeاروپا ،  کیکازمت ✓

 .کندیم جادیدرآمد ا نامهیگواه یهانهیهز قیطر

 .دهدیسلامت ارائه م ییمحصولات غذا ی: مجوز براJHNFAژاپن ،  هیسلامت و تغذ یانجمن غذاها ✓

 

 یابیو بازار غاتی. خدمات تبل10

محصولات در  غیدهند، مانند تبل عضو ارائه یهابه شرکت یابیو بازار غاتیممکن است خدمات تبل کاهایسند

 .کنندیم جادیدرآمد ا یغاتیتبل یهانهیهز قیخدمات از طر نی. ایتجار یهاشگاهینما ای یصنعت اتینشر

خود ارائه  یدادهایو رو یصنعت اتیدر نشر یغاتیتبل یها: فرصتGMA،  ییمواد غذا دکنندگانیانجمن تول ✓

 .دهدیم

 .دهدیارائه م یو بهداشت یشیمحصولات آرا یبرا یابی: خدمات بازارPCPC،  یمحصولات مراقبت شخص یشورا ✓

 

به  تواندیم یالمللنیب یهابا سازمان یهمکار شیبه منابع درآمد و افزا دنی، تنوع بخشرانیا یبرا •

از منافع صنعت و  یندگیها را در نماآن یبخش سلامت کمک کند و اثربخش یکاهایسند تیتقو

  ا مقررات بهبود بخشد.از انطباق ب نانیاطم
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   شنهاداتیو پ یریگجه ی نت :پنجم فصل  

   هاافتهی یبندجمع -1

   غذا و دارو ینظارت مبهبود نظا یبرا شنهاداتیپ -2
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   هاافتهی یبندجمع-1

 یمتنوع یهاغذا و دارو در سراسر جهان با چالش ینظارت یهاشده نشان داد که سازمانروزها، مطالب ارائه نیطول ا رد

 یهانهی، هزینظارت یرهایارد، تأخ استاند ریو ز یتقلب ی، داروهایاقتصاد یهام یها شامل تحرچالش نیمواجه هستند. ا

بر داروها پس از بازار، مقاومت ضد  یغذا، نظارت ناکاف یمنی، ضعف در ایبهداشت عموم یهاداروها، بحران یبالا

و  ی، کمبود اعتماد عمومیالمللنیب یبا استانداردها ی، عدم هماهنگشرفتهیپ یهایمحدود به فناور ی، دسترسیکروبیم

 .شودیم یکافو توسعه نا قیتحق

 نیمختلف متفاوت است. ا یدر کشورها یغذا و دارو به طور قابل توجه ینظارت یهاتعداد پرسنل در سازمان ن،یهمچن

 یهاتیو اولو ی، ساختار اداریاقتصاد تی، ظرفی، دامنه نظارتتیمانند اندازه جمع یاز عوامل مختلف یها ناشتفاوت

که  یدارند، در حال یشتریبه داشتن پرسنل ب لیتما دهیچیپ ینظارت یهاستمیبا س رگبز یاست. کشورها یبهداشت عموم

 .دارند یمحدود پرسنل کمتر ینظارت یازهایکوچک با ن یکشورها

 غذا و دارو یبهبود نظام نظارت یبرا شنهاداتیپ-2

 :باشد دیمف تواندیم ریز شنهاداتیغذا و دارو، پ ینظارت یهابهبود نظام یراب

 ینظارت یهارساختیز تیالف. تقو 

با  ییدر کشورها ژهیبه و ،ینظارت یهاتیفعال یحجم بالا تیریمد یبرا شتریاستخدام و آموزش پرسنل ب •

 .قابل توجه یبهداشت عموم یهاچالش ای ادیز تیجمع

 یابیبهبود رد یبزرگ برا یهاو داده نیچ، بلاکیمانند هوش مصنوع شرفتهیپ یهایدر فناور یگذارهیسرما •

 .دییتأ یندهایفرآ عیغذا و تسر یمنیها، نظارت بر ادارو

 .اصالت محصولات نیاستاندارد و تضم ریو ز یتقلب یمقابله با داروها یبرا شرفتهیپ یابیرد یهاستمیس جادیا •

 ینظارت یندهایب. بهبود فرآ 

 یهادستگاهداروها و  دییدر تأ عیتسر یبرا سکیبر ر یمبتن دییتأ یهاستمیس جادیو ا یکاهش بوروکراس •

 .یپزشک

 یتجارت و بهبود دسترس لیتسه یبرا WHO و ICH مانند یالمللنیب یبا استانداردها یهمسو کردن مقررات مل •

 .منیا یبه داروها و غذاها

 .محصولات پس از ورود به بازار یمنیداروها و ا ینظارت بر عوارض جانب یبرا تریقو یهاستمیس جادیا •
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 یهداشت عمومب یهاج. مقابله با چالش 

 وعیو ش هایریگمانند همه یبهداشت عموم یهامقابله با بحران یبرا عیپاسخ سر یهاسمیمکان جادیا •

 .یعفون یهایماریب

 .نادر طیمزمن و شرا یهایماریب یبرا ژهیصرفه، به وبهو مقرون یضرور یبه داروها یدسترس نیتضم •

 .مصرف تیریمد یهابرنامه جیو ترو هاکیوتیبیآنت در مورد استفاده از تررانهیگمقررات سخت یاجرا •

 یو اعتماد عموم تیشفاف شید. افزا 

 .دییتأ یندهایو فرآ ینظارت یهایریگمیموقع درباره تصمو به قیانتشار اطلاعات دق •

 .داروها و غذا یمنیدرباره ا یعموم یآگاه شیافزا یبرا یبخشیآگاه یهانیکمپ یاجرا •

 تیفیبهبود ک یبرا ینظارت یندهایدر فرآ یردولتیغ یهاها و سازمانانشگاهمشارکت دادن صنعت، د •

 .یریگم یتصم

 و توسعه قیتحق تیه. تقو 

 .غذا یمنیو ا یپزشک یهاداروها، دستگاه نهیدر زم قاتیتحق یبودجه برا شیافزا •

 .دیجد یهایتوسعه داروها و فناور یبرا یالمللنیب یهایهمکار قیتشو •

 .به درمان یو بهبود دسترس هانهیکاهش هز یبرا لاریمیوسیو ب کیژنر یاستفاده از داروها و دیتول جیترو •

 یالمللنیب یهایو. بهبود همکار 

 .نظارت بر غذا و دارو نهیدر زم اتیها و تجربداده یگذاراشتراک یبرا یالمللنیب یهانامهتوافق جادیا •

 .خود ینظارت یهانظام تیتقو یتوسعه برادر حال  یبه کشورها یو مال یفن یهاارائه کمک •

 یمقررات و بهبود استانداردها یهماهنگ یبرا OECD و  WHO ،ICH مانند ییهامشارکت فعال در سازمان •

 .یجهان

 یی نها ی ریگجه ینت 

بهداشت  یها، مقابله با چالشندهای، بهبود فرآهارساختیز تیاز تقو یبیترک ازمندیغذا و دارو ن ینظارت یهانظام هبودب

کشورها  شنهادات،یپ نیا یاست. با اجرا یالمللنیب یهایو توسعه و همکار قیتحق تی، تقوتیشفاف شی، افزایعموم

کنند و به بهبود سلامت  نیخود تضم تیجمع یصرفه بودن داروها و غذاها را برابهو مقرون یربخشاث ،یمنیا توانندیم

 .کمک کنند یعموم
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 سخن پایانی 

 تیفیمربوط به ک یهاعلاوه بر اطلاعات معمول مانند داده ران،یسازمان غذا و دارو در ا یندهاید فرآبهبو یبرا

 :استفاده کرد زین ریاز اطلاعات ز توانیکنندگان، ممصرف یهاو گزارش ع،یو توز دیمحصولات، نظارت بر تول

 یسلامت عموم یهاداده -1

 یداروها ایاز مصرف غذا  یناش یهایماریب وعیت درباره شمرتبط با غذا و دارو: اطلاعا یهایماریآمار ب •

 .نقاط ضعف در نظارت کمک کند ییبه شناسا تواندینامناسب م

 .خاص یداروها ایآن با مصرف غذا  و ارتباط هایماریب وعیمربوط به ش یهاداده لی: تحلکیولوژیدمیاپ یهاداده •

 یو نوآور یفناور -2

غذا و دارو از  نیتأم رهیزنج یابیرد یبرا نیمانند بلاکچ ییهایده از فناورهوشمند: استفا یابیرد یهاستمیس •

 .تا مصرف دیتول

و بهبود  یخطرات احتمال ینیبشیپ یبرا شرفتهیپ یهاتمیها: استفاده از الگورداده لیو تحل یهوش مصنوع •

 .یریگم یتصم

 یالمللنیاطلاعات ب -3

 یمنیو ا تیفیبهبود ک یبرا FDA و WHO مانند یالمللنیب یبا استانداردها قی: تطبیجهان یاستانداردها •

 .محصولات

 طیآن با شرا قیغذا و دارو و تطب تیریکشورها در مد ریموفق سا یکردهایکشورها: مطالعه رو ریسا اتیتجرب •

 .رانیا

 یبازار و اقتصاد یهاداده -4

 .ییو دارو ییمحصولات غذا یو تقاضا برا هامتیبازار، ق یروندها یبازار: بررس لیتحل •

 .مرتبط عیسازمان غذا و دارو بر اقتصاد و صنا یهااستیس ریتأث یابی: ارزیاقتصاد راتیتأث •

 یستیز طیاطلاعات مح -5

 .داریپا یو ارائه راهکارها ستیز طیغذا و دارو بر مح عیو توز دیتول ریتأث ی: بررسیطیمحستیز راتیتأث •

 .آنها داریپا تیریغذا و دارو و مد دیدر تول مورد استفاده یعی: نظارت بر منابع طبیعیمنابع طب •

 یو فرهنگ یاجتماع یهاداده -6

 .مردم ییو دارو ییغذا حاتیعادات مصرف و ترج لیکننده: تحلرفتار مصرف •

 .بر بهبود مصرف غذا و دارو در جامعه یآموزش یهابرنامه ریتأث ی: بررسیبخشیآموزش و آگاه •
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 یو قانون یاطلاعات حقوق -7

 .روز یازهایانطباق با ن یمرتبط با غذا و دارو برا نیقوان یروزرسانو به یقررات: بررسو م نیقوان •

 .نقاط ضعف ییشناسا یبرا یحقوق یکنندگان و دعاومصرف  اتیشکا لی: تحلیو دعاو اتیشکا •

 یو علم یقاتیتحق یهاداده -8

 .ییدارو یابهبود استاندارده یبرا ینیبال قاتیتحق جی: استفاده از نتاینیبال قاتیتحق •

 .منیو ا دیجد یتوسعه غذاها و داروها یبرا قاتیاز تحق تی: حمادیتوسعه محصولات جد •

 نیتأم رهیو زنج یکیاطلاعات لجست -9

 .عیتوز یهانهیکاهش زمان و هز یبرا یکیلجست یندهای: بهبود فرآنیتأم رهیزنج تیریمد •

 .ییو دارو ییصولات غذابر واردات و صادرات مح قینظارت بر واردات و صادرات: کنترل دق •

 اطلاعات یو فناور تالیجید یهاداده  -10

 .اطلاعات لیو تحل یآورجمع یبرا کپارچهیداده  یهاگاهیپا جادی: اکپارچهی یاطلاعات یهاستمیس •

 .بازخورد افتیکنندگان و درارتباط بهتر با مصرف یبرا نیآنلا یها: استفاده از پلتفرمتالیجید یهاپلتفرم •

 

به  یکرده و خدمات بهتر یسازنهیخود را به یندهایفرآ تواندیاطلاعات، سازمان غذا و دارو م نیا لیو تحل یرآوجمع با

 .جامعه ارائه دهد
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داده شود تا زمینه ساز اقدامات بعدی در تشکیلات سازمانی شود و شاید برای ارزیابی عملکرد به سئوالات آتی پاسخی 

 خور کشور ایران قرار گیرد: راهنمای توسعه در

 یساختار و عملکرد سازمان •

 روزافزون حوزه سلامت و دارو است؟ یازهاین یان غذا و دارو تا چه اندازه پاسخگوسازم یفعل یساختار سازمان -1

 انجام شده است؟ نهیصورت بهدر سازمان به هاتیو مسئول فیوظا میتقس ایآ -2

 ابد؟ی شیآن افزا ییو کارا یریپذکرد تا انعطاف یروزرسانرا به یساختار سازمان توانیچگونه م -3

 مختلف سازمان وجود دارد؟ یهابخش نیب یبهبود هماهنگ یبرا ییهازمیچه مکان -4

 نیو قوان یگذاراستیس •

 هماهنگ است؟ یالمللنیب یدر حوزه غذا و دارو با استانداردها یو مقررات فعل نیقوان ایآ -5

 کمک کند؟ ییداروها و مواد غذا تیفیبه بهبود نظارت بر ک تواندیم هایگذاراستیدر س یراتییچه تغ  -6

 شود؟ یریجلوگ راستانداردیو غ یتقلب یداروها عیو توز دیکرد تا از تول یروزرسانرا به نیقوان توانیچگونه م -7

 یفرآور یو غذاها یوتکنولوژیب یداروهانوظهور )مانند  یهابه چالش ییپاسخگو یبرا یفعل ینظارت یسازوکارها ایآ -8

 است؟ یشده( کاف

 یو نوآور یفناور •

 محصولات استفاده کند؟ تیفینظارت بر ک در نیبلاکچ ،یمانند هوش مصنوع نینو یهایاز فناور توانیچگونه م -9

 لازم است؟ یاراد تشریفاتو کاهش  ینظارت یندهایفرآ یسازیتالیجید یبرا یچه اقدامات -10

 بهره برد؟ تیفیکنترل ک یهاشگاهیدر آزما شرفتهیپ یهایاز فناور توانیچگونه م -11

 آماده است؟ (Big Data) بزرگ یهاداده تیریمد یاطلاعات سازمان برا یفناور یهارساختیز ایآ -12

 یانسان یرویآموزش و توسعه ن •

 برخوردار است؟ نینو یهامواجهه با چالش یلازم برا یهاسازمان از دانش و مهارت یانسان یروین ایآ -13

 است؟ یکارکنان سازمان ضرور یبرا یو توانمندساز یآموزش یهاچه برنامه -14

 کرد؟ تیرا تقو یو پژوهش یسازمان غذا و دارو و مراکز علم نیب یهمکار توانیچگونه م -15
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 ان در سازمان وجود دارد؟متخصص و جو یروهایجذب و حفظ ن یبرا ییسازوکارها ایآ -16

 یالمللنیب یهایهمکار •

 در حوزه نظارت بر غذا و دارو بهره ببرد؟ شرفتهیپ یموفق کشورها اتیاز تجرب تواندیسازمان غذا و دارو چگونه م -17

 است؟ یضرور یالمللنیب یهایهمکار شیافزا یبرا یچه اقدامات -18

 استفاده کرد؟ ییبهبود تجارت دارو و مواد غذا یبرا یامنطقه یهایاز همکار توانیچگونه م -19

 مرجع معتبر در منطقه مطرح شود؟  کیعنوان به تواندیسازمان غذا و دارو م ایآ -20

 یمنیو ا تیفینظارت بر ک •

 لازم است؟ یتقلب یو کاهش داروها کیژنر یداروها تیفیبهبود نظارت بر ک یبرا یچه اقدامات -21

 کرد؟ تیشده تقو یفرآور ییکنترل بهتر مواد غذا یرا برا ینظارت یهاتمسیس توانیچگونه م -22

 است؟ یکاف یمردم یهاو گزارش اتیبه شکا ییپاسخگو یبرا یفعل یسازوکارها ایآ -23

 محصولات استفاده کرد؟ تیفیدر نظارت بر ک یمردم یاز مشارکت جامعه و نهادها توانیچگونه م -24

 داریو توسعه پا ندهیآ •

 در حوزه سلامت کمک کند؟ داریبه توسعه پا تواندیسازمان غذا و دارو چگونه م -25

 به واردات وجود دارد؟ یو کاهش وابستگ تیفیبا ک یداروها یداخل دیتول شیافزا یبرا ییهایچه استراتژ -26
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