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Abstract: 
The pharmaceutical industry is a vital and strategic sector for any country. In addition 

to its primary role of ensuring the availability of sufficient, effective, and high-quality 

medicines for both hospital and general use, it serves as a key area of governmental 

responsibility and a driver of wealth creation through knowledge-based and technology-

driven production. Recognizing and accurately framing the challenges and vulnerabilities 

of this sector is the first step in devising appropriate plans for its improvement and 

designing effective executive actions. This study aims to identify the governance 

challenges of Iran's pharmaceutical industry through an applied research approach, 

employing an exploratory, analytical methodology with a mixed qualitative-quantitative 

research design. In the first phase, qualitative data were collected through a thematic 

analysis of theoretical literature and interviews with industry stakeholders, leading to the 

identification of key governance challenges categorized into eight main areas. In the next 

phase, these challenges were analyzed across four levels using structural equation 

modeling. The findings highlight four primary governance challenges: (1) weaknesses in 

the macro-level policymaking structures and mechanisms of the pharmaceutical sector, (2) 

conflicts and gaps in pharmaceutical laws and regulations, (3) deficiencies in 

pharmaceutical sector regulation, and (4) the simultaneous execution of both regulatory 

(policy-making and governance) and non-regulatory (medicine supply) functions by the 

Food and Drug Administration of Iran. The results indicate that all other identified 

challenges stem, directly or indirectly, from these core governance issues. 
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 چکيده

تأمین داروی کافی، مؤثر صنعت دارو، صنعتی حیاتی و راهبردی برای هر کشوری است که در کنار انجام وظیفه 

ها، ها و حکومتاصلی مسؤلیت دولتهای و با کیفیت برای مصارف بیمارستانی و شهروندی، به عنوان یکی از حوزه

کند. با توجه به اینکه شناسایی آفرینی از طریق تولید محصولات مبتنی بر دانش و فناوری را فراهم میزمینه ثروت

ریزی مناسب برای بهبود آن و طراحی بندی صحیح مسأله، اولین گام در برنامههای هر حوزه و صورتها و آسیبچالش

های نظام حکمرانی صنعت داروی ایران، در قالب یک ی است، پژوهش حاضر با هدف شناسایی چالشهای اجرایاقدام

ده است. در گام کمی انجام ش -پژوهش کاربردی و با رویکرد تحلیلی، اکتشافی و روش تحقیق آمیخته به صوت کیفی

ی پیشینه نظری و مصاحبه با ذینفعان ررسبهای کیفی حاصل از ، داده)مضمون( ماول با استفاده از استراتژی تحلیل تِ

ها در هشت مقوله اصلی های مرتبط شناسایی شدند. این چالشنظام حکمرانی صنعت داروی کشور تحلیل و چالش

تحلیل شد ( ISMتفسیری )سازی ساختاری ها در چهار سطح از طریق مدلم بعدی این چالشبندی شد. در گادسته

تزاحمات و خلأهای »، «گذاری کلان حوزه داروف در ساختار و سازوکارهای سیاستضع»دهد چهار چالش؛ که نشان می

انجام همزمان امور »و نهایتاً « گری حوزه دارو در کشورضعف در تنظیم»، «موجود در قوانین و مقررات حوزه دارو

های اصلی چالش« ومین دارو( توسط سازمان غذا و دارگری( و غیرحاکمیتی )تأگذاری و تنظیمحاکمیتی )سیاست

  دارند. ها به نحوی ریشه در آنهاحکمرانی صنعت دارو هستند و سایر چالش

 

   .روگذاری، سازمان غذا و دای حکمرانی، سیاستهانظام حکمرانی، صنعت دارو، چالش واژگان كلیدی:
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 مقدمه -1

بخشی تنوعنیاز به تجدید ساختار صنعتی، اقتصادهای در حال توسعه برای فرار از تله درآمد متوسط 

و در این میان صنعت دارو یکی از  (Rodrik & Stantcheva, 2021)ها و ارتقای فناوری دارند به فعالیت

 & Damleشود )ه و دارای پتانسیل جهش اقتصاد ملی محسوب میپایصنایع کلیدی دانش

Krishnamoorthy,2022 از سوی دیگر صنعت دارو، صنعتی حیاتی و راهبردی در هر کشور محسوب .)

شود که تأمین داروی کافی، مؤثر و با کیفیت برای مصارف بیمارستانی و شهروندی به عنوان یکی از می

(. همچنین حوزه سلامت Adigwe & Onavbavba, 2024را بر عهده دارد )ها ها و حکومتوظایف دولت

های اقتصادی، اجتماعی و حتی ها و محرکهای مهم اقتصادی کشورهاست و پیشرانیکی از بخش

باقری و های پیشرفته وجود دارد )امنیتی پرقدرتی برای توسعه این حوزه به ویژه از منظر فناوری

 توجهی قابل سهم توانسته دنیا، در راهبردی صنعت یک عنوان به روسازیدا (. صنعت1402همکاران، 

 رشد . به طور تقریبی(Juneja et al., 2024)باشد  داشته کشورها اقتصادی برخی رشد و درآمد کسب در

 داروسازی (. صنعتStacciarini, 2024شود )درصد تخمین زده می 6تا  3صنعت در جهان  این سالانه

 اینقطه به ها، اکنونتحریم به خصوص مختلف هایبا عبور از بحران چهار دهه گذشته در در ایران نیز

بپردازد  دارو عرضه به پیشرفته کشورهای داروسازی صنایع در کنار تا است رسیده ظرفیت امل وتک از

های خصوصی و حاکمیتی در های متنوع و پراکنده توسط بخشرغم تلاش(. اما علی1400پور، بیگ)

ناخالص ملی، گری و تولید، نهایتاً این صنعت از منظر اثرگذاری در تولید گذاری، تنظیمعرصه سیاست

های این انتظار را نداشته است. از این رو بررسی چالش کاهش ارزبری و افزایش صادرات، اثرگذاری مورد

گشایی از توسعه آن باشد، تا به پتانسیل تواند گامی در راستای گرهصنعت به ویژه از منظر حکمرانی می

 تر شود.خلق ثروت خود نزدیک

شده آغاز  پیوسته است که از تحقیق و توسعههمای از مراحل بههزنجیره ارزش صنعت دارو، مجموع

این مراحل شامل شناسایی نیازهای درمانی، کشف د. یابکننده نهایی ادامه میو تا عرضه دارو به مصرف

بندی، توزیع و در تولید دارو، بسته، (API) های بالینی، تولید مواد اولیه داروییو طراحی دارو، آزمایش

های دولتی، این مراحل با همکاری نزدیک بین بخش(. Alken, 2016د )شوتجویز و مصرف دارو می نهایت

تواند نظام حکمرانی دارو را شکل دهد. و در کنار هم می شودخصوصی و نهادهای نظارتی انجام می

ش بازار ارز ، و (1400دنیای اقتصاد، ) شرکت تولیدی 500صنعت داروی ایران با برخورداری از حدود 

طبق آمار  کند.کننده در نظام سلامت ایفا می، نقشی تعیین(1404تسنیم، هزار میلیارد تومان ) 220

  شوند، هر چنددرصد عددی داروهای مصرفی در داخل کشور تولید می 97سازمان غذا و دارو، حدود 

خبری پزشکان و قانون،  باشگاهوجود دارد )درصد(،  30به واردات مواد اولیه )بیش از  زیادیوابستگی 

شوند، نیز از میزان صرف هزینه و ارزبری سه درصد داروهایی که به صورت وارداتی تأمین می (.1404

های مواد اولیه از یک سو و ناتوانی در تولید داروهای همین وابستگی در بخشقابل توجهی برخوردارند. 
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های مختلف در بخش متوازندر پیشرفت  هاییتواند نشان از ضعفخاص و حیاتی از سوی دیگر، می

ند ناشی اتوها میبخش مهمی از این ضعف پیشین، زنجیره ارزش دارو در کشور باشد. براساس مطالعات

که به طور مستقیم بر کیفیت، قیمت و دسترسی داروها باشد نظام حکمرانی دارو در ایران  هایاز چالش

گذاری ناکارآمد، عدم توان به مسائل مدیریتی، سیاستها میگذارد. از جمله این چالشتأثیر می

های مختلف دولتی و خصوصی و نهایتاً تغییرات سریع قوانین و مقررات اشاره کرد هماهنگی بین بخش

(Moghimi et al., 2024) .اند، بلکه تنها باعث ایجاد ناپایداری در تأمین داروهای حیاتی شدهاین عوامل نه

های ن تحریمویژه در دوراشوند که بهها نیز منجر میای دارو و افزایش قیمتبه کمبودهای دوره

المللی و اند. تحولات اخیر در سطح بینالمللی و فشارهای اقتصادی، اثر خود را بیشتر نشان دادهبین

های فناوری، نظام دارویی های اقتصادی، به همراه تغییرات فناورانه در جهان و رقابت در عرصهتحریم

(. این مسائل نه تنها بر Ansari et al., 2022ای روبرو کرده است )های جدید و پیچیدهکشور را با چالش

توانند سلامت عمومی جامعه را نیز به طور جدی گذارند، بلکه میدسترسی به داروهای حیاتی تأثیر می

 (.1399اشتریان و همکاران، به خطر اندازند )

و از آنجا که نظام حکمرانی داروی کشور نیازمند تغییرات اساسی و بهبود ساختارهای مدیریتی 

توان به های آن، نمیگذاری است، بدون تحلیل دقیق و علمی از وضعیت موجود و چالشسیاست

اند تا فهرستی از های پیشین در تلاش بودهبهبودهای پایدار و اساسی در این حوزه دست یافت. پژوهش

همکاران،  اشتریان وهای حوزه داروی کشور ارایه کنند که به نوبه خود ارزشمند است )مانند؛ چالش

(. اما 1400؛ زارعی و همکاران؛ 1290فر و همکاران، ؛ میلانی1397؛ باقری لنکرانی و همکاران، 1399

بندی های عمیق در راستای شناسایی و اولویتها و تحلیلدهد بدون انجام بررسیتجربه نشان می

شوند که جز مرهمی می های حکمرانی، راهکارهای سطحی و در دسترس برای بهبود به کار گرفتهچالش

ای های کلیدی و ریشههای حکمرانی و مدیریتی نیستند. به همین دلیل شناسایی چالشموقت برای نظام

ها و مدیریت کلان حوزه داروی گذاریارتقای سیاست راستاینظام حکمرانی داروی کشور، گامی مهم در 

های عت دارو نیازمند شناخت عمیق چالشکشور خواهد بود. مدیریت بهینه و کارآمد نظام حکمرانی صن

یکی  1تفسیری-سازی ساختاریها است. رویکرد مدلاین حوزه و ارتباطات و تأثیرات متقابل این چالش

مندی تواند ساختار نظامآید. این روش میبندی عوامل به شمار میاز ابزارهای مؤثر در تحلیل و اولویت

گذاران را در تخصیص منابع و ها ارائه دهد و مدیران و سیاسترا برای درک روابط پیچیده میان چالش

های بندی چالششناسایی و اولویت»از این رو پژوهش حاضر به دنبال  .اتخاذ تصمیمات آگاهانه یاری کند

سازی ساختاری است و تلاش دارد به دو پرسش زیر از طریق مدل« نظام حکمرانی صنعت داروی کشور

 دهد:پاسخ 

 ر چیستند؟های مهم نظام حکمرانی داروی کشوچالش .1

                                                      
1 ISM - Interpretive Structural Modeling 



 1404فصل پاییز ( 69 )پیاپی 3 شماره 19 دورهفصلنامه علمی بهبود مدیریت: 

39 

سایرین ها نسبت به ها و ساختار سلسله مراتبی آنها چگونه بوده و کدام چالشرابطه بین چالش .2

 ترند؟ایتر و ریشهاصلی

 مباني نظری و پيشينه پژوهش -2

ای حکمرانی به عنوان چارچوبی برای تنظیم روابط میان دولت، جامعه و بخش خصوصی، به مجموعه

بر اصولی  1ها اشاره دارد. نظریه حکمرانی خوبگیری و اجرای سیاستاز فرآیندها و سازوکارهای تصمیم

یی، کارآمدی و مشارکت تأکید دارد و به عنوان معیاری برای سنجش عملکرد چون شفافیت، پاسخگو

(. در Kaufmann et al., 2009رود )ها در ارائه خدمات عمومی و تضمین عدالت اجتماعی به کار میدولت

توانند نقش کلیدی در ارتقای اثربخشی حکمرانی نظام سلامت، از جمله صنعت دارو، این اصول می

کاهش فساد و بهبود دسترسی عادلانه به منابع ایفا کنند. براساس رویکردهای نوین، حکمرانی ها، سیاست

گذاری متمرکز و مشارکت جامعه، به تقویت تعاملات موفق باید ضمن ایجاد تعادل میان سیاست

یی (. در نتیجه، حکمرانی مطلوب در نظام داروRhodes, 1996نهادی و تنظیم دقیق بازار بپردازد )بین

در صنعت دارو،  .آفرینی آن شودتواند موجب ارتقای اثربخشی این صنعت و در نتیجه ثروتایران می

ها، نظارت بر کیفیت، مدیریت زنجیره تأمین و تعامل با بازیگران گذاریتواند شامل سیاستحکمرانی می

بر  شوند.دارو می . اما عوامل متعددی مانع اجرای حکمرانی کارآمد در صنعتشودداخلی و خارجی 

، 2شود: مدل بوریجهای حکمرانی دارویی جهان دیده میاساس مطالعات، چهار رویکرد اصلی در نظام

در (.  ,Vera Whole Health, 2010PNHP ;2021) 5و پرداخت از جیب 4، بیمه ملی سلامت3بیسمارک

سلامت،  کالایِ گاه عمومی بودنِکند. براساس دیدآفرینی میمدل بوریج دولت به عنوان تنها بازیگر نقش

 دهدها را کاهش و سودها را استاندارد کند، اجازه فعالیت بخش خصوصی را نمیدولت برای این که هزینه

(Vera Whole Health, 2021).  مدل بیسمارک به عنوان مدلی با تمرکز کمتر ارائه 19در انتهای قرن ،

شود، از حقوق افراد کسر میاند تا از طریق مبلغی که موظفشد که در این سیستم کارفرمایان و کارکنان 

توانند نقش بازی کنند. در مدل بیسمارک های خصوصی نیز میخود را بیمه نمایند. در این سیستم، بیمه

 Tulchinsky) اندها عموماً دولتیها غالباً خصوصی هستند، اما بیمهدهندگان سلامت و بیمارستانخدمات

& Bickford, 2018)بیمه ملی سلامت، به عنوان ترکیبی از دو رویکرد اول و دوم است. این  . رویکرد

گیرد، مدل مانند مدل بوریج، دولت را به عنوان تنها بازیگر اصلی ارائه دهنده خدمات سلامت در نظر می

. (Tulchinsky & Bickford, 2018) دهندگان خدمات، خصوصی هستندولی مشابه مدل بیسمارک، ارائه

 ها در کشورهای کمتر توسعه یافته است که به خاطر نبودِترین مدلمدل پرداخت از جیب یکی از رایج

                                                      
1 Good Governance 
2 Beveridge 
3 The Bismark Model 
4 The National Insurance Model 
5 The Out-of-pocket Model 
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سازی سه مدل قبلی، از این مدل استفاده منابع مالی و فقدان یک نظام اداری مستحکم برای پیاده

 Vera Wholeنند )های درمانی را تقبل کشود. در این مدل بیماران خود باید از جیب خود هزینهمی

Health, 2021 .)ها نشده است و تنها اهداف و ای به هیچ یک از این مدلدر قانون اساسی ایران اشاره

الزامات کلی برای دولت در حوزه سلامت تعیین شده است که دولت باید سلامت رایگان و فراگیر را برای 

. اما همچنان پرداخت از جیب در ایران بسیار بالاست و نظام (1399 ی،درود)آحاد جامعه فراهم آورد 

 ت ایران در زمینه کاهش نسبت پرداخت از جیب به خوبی عمل نکرده است.سلام

( تأکید دارند که ضعف در بخش حکمرانی، منجر به کاهش اعتماد 2024و همکاران ) 1ابوالحلاج

فقدان نظارت مؤثر و  ،عمومی به سیستم توزیع دارو در کشور شده است. مطالعه آنها نشان داد

( 2020) و همکاران 2شود. مرندیاجرای عدالت در دسترسی به داروها میهای مناسب، مانع از سیاست

های واردات مواد اولیه، های ارزی و افزایش هزینهدارند که محدودیتها، بیان میبا تحلیل اثرات تحریم

گذاری و دسترسی موجب کاهش تولید داروهای اساسی شده است. این مسئله تأثیر مستقیمی بر قیمت

آوری زنجیره تأمین دارو در بر اهمیت تقویت تاب (2021و همکاران ) 3باستانی .داشته است به داروها

کنند. های کاهش وابستگی به واردات را پیشنهاد میهای خارجی تأکید دارند و سیاستبرابر شوک

 هایبر اهمیت نقش دولت در توسعه سیاست (2024و همکاران ) 4منشپژوهش انجام شده توسط علیایی

های نامناسب از جمله دهد که سیاستکنند. این مطالعه نشان میحمایتی برای صنعت دارو تأکید می

 .گذاری دستوری و کنترل بازار توسط دولت، موجب کاهش انگیزه تولیدکنندگان داخلی شده استقیمت

یی ( با استفاده از روش تحلیل سیستماتیک، بر شناسا2024)  و همکاران 5بخشپژوهش محمدی

های افزایی میان بخشمشکلات ساختاری نظام حکمرانی دارو تأکید دارند. به زعم آنان ضعف در هم

( با استفاده 2024) 6زاده و همکارانشریف .های عمده این سیستم استمختلف حکمرانی، یکی از چالش

اند. این مدل ائه دادهای در بخش دارو ارای، مدلی برای شناسایی و تحلیل حکمرانی شبکهاز نظریه زمینه

پردازد. گیری مشکلات حکمرانی میبه بررسی اثرات متقابل عوامل اقتصادی، سیاسی و اجتماعی در شکل

های دارویی کشورهای مختلف و ارائه مدلی ای به مقایسه سیستم( در مطالعه2018و همکاران ) 7صفری

های تولید و مالی و اهنگی بین سیاستعدم همبرای توسعه صنعت داروسازی در ایران پرداخته است. 

 های تحقیق و توسعهها و صنایع دارویی و محدودیت در فعالیتضعف ارتباط بین دانشگاه، مدیریتی

 مشکلات اشاره شده در این پژوهش است. ،های داروییتشرک

                                                      
1 Aboulhallaj 
2 Marandi 
3 Bastani 
4 Olyaaeemanesh 

5 Mohammadibakhsh 

6 Sharifzadeh 

7 Safari 



 1404فصل پاییز ( 69 )پیاپی 3 شماره 19 دورهفصلنامه علمی بهبود مدیریت: 

41 

های لشنرخ ارز به عنوان چاافزایش ای بر نرخ بالای تورم و ( در مقاله1400زارعی و همکاران )

کلیدی صنعت دارو تأکید دارند. در بازار دارویی ایران، قیمت داروهای وارداتی صد در صد به نرخ ارز 

درصد از داروهای تولید داخل برای وارد کردن مواد اولیه و مواد حد  40علاوه حداقل وابسته است. به

های گذشته، گیر قیمت ارز در سالواسط از سایر کشورها وابسته به ارز هستند. بنابراین با افزایش چشم

دولت مجبور شد برای کاهش اثرات نامطلوب ناشی از افزایش قیمت ناگهانی دارو به بیماران، ارز دولتی 

و ترجیحی برای واردات دارو و مواد اولیه دارویی تخصیص دهد؛ اما با توجه به محدویت منابع، دولت در 

های ای دارویی ناشی از تورم در بخش ارزی و ریالی با دشواریهبرطرف کردن فاصله بین درآمدها و هزینه

یک میلیارد دلار ثبت سفارش دارویی در نوبت  ،1400طوری که در ابتدای سال رو است. به فراوانی روبه

تخصیص ارز بانک مرکزی قرار داشت که به علت عدم وجود منابع کافی و عدم حمایت کافی بانک 

کننده و، تولید و واردات دارو را با تأخیر و اختلال مواجه کرد و بیماران مصرفمرکزی در تخصیص ارز دار

 آنها مجبور به پرداخت افزایش فزاینده قیمت آنها از جیب خود شدند.

شتریان و همکاران )  شی چالش 1399ا صنعت داروی ایران را به پنج   ( نیز در گزار های پیش روی 

 اند:بندی کردهگروه اصلی زیر دسته

ستورالعمل  ناقص دارویی از جمله در زمینه؛ اجرای صنعت  در قانونی وظایف ماندن زمین . بر1  د

 هازارد، دارویی دارویی کشور و فهرست آمارنامه روزرسانیبه خطرناک )هازارد( و عدم دسته داروهای

 و محصولات داخل،  تولید داروی قیمت انقباضی  غیرقانونی هایقوانین )سیاست   به التزام .  عدم2

 اند(؛شده پروانه و مجوز اخذ به موفق قانونی ضوابط از خارج که هاییشرکت

 ساااازمان غذا و دارو؛ نظیر   وظایف  با  غیرمرتبط و اجرایی امور . عملکرد فراتر از قانون )انجام  3

 گذاری محصول(،قیمت در  دخالت و ارز تخصیص در دخالت

 از و گذاریقیمت اجرای مسئولیت  سویی  از ین سازمان وظایف در سازمان غذا و دارو )ا  . تداخل4

 دارد(؛ عهده بر کننده رامصرف حقوق از حمایت سویی

 و تولیدکننده نیاز بر مازاد )مؤثره و کمکی( اولیه مواد . واردات بدون پشااتوانه قانونی )واردات5

 آنکه رغمعلی ساخته، نیمه محصول  واردات با لیسانس  تحت محصولات  به کننده، صدور پروانه  مصرف 

 داخلی تولید که محصولاتی موازی است، واردات فراهم داخلی ها تولیدکنندهده آنها توسط امکان تولید

 دارند(.

 نمایند:های صنعت دارو ذکر می( سه گروه اصلی زیر را برای چالش1397لنکرانی و همکاران )

های  شاااوند و یارانهدر داخل تولید میبسااایاری از محصاااولات با قیمت کمتر از بازار جهانی  -

ست. همین امر        شته ا صورت مصنوعی پایین نگه دا دارویی، قیمت برخی از اقلام وارداتی را به 

 زمینه قاچاق دارو به خارج را فراهم کرده است.
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ژنریک هنوز  و گذاری کلی دارویی، نقش داروی ژنریک و برند و یا ترکیب برند موضوع سیاست    -

های  ست و در این زمینه خط مشی شفافی ابلاغ نشده است. در حالی که سیاست        مورد ابهام ا

 کلی نظام در حوزه سلامت بر ژنریک بودن داروها تأکید دارد.

گذاری پایین و دساااتوری داروی تولید داخل؛ در کنار هزینه تمام شاااده بالا، جوابگوی  قیمت -

 ه صنایع دارویی کشور نیست.گذاری در بخش تحقیق و توسعنوسازی صنعت دارو و سرمایه

شاره    ع بین ذی( در پژوهش خود بر تعارض مناف1390فر و همکاران )میلانی سلامت ا نفعان حوزه 

ها را  رغم عدم نیاز بیمار، انجام بعضی آزمایشنفع بودن در آزمایشگاه، علیدلیل ذیدارد. مثلاً پزشک به

منافع اشاره   (، نیز به موضوع تعارض 1399مکاران )در گزارش اشتریان و ه  نماید.برای او درخواست می 

 و مصادیق زیر برای آن نام برده شده است:

 گذارند.می تأثیر آن برنده و مناقصه شرایط روی که سیاسی ملاحظات و السهمحق رشوه، -

صه، فقدان  در تقلب و تبانی - ضه  انتخاب برای انگیزه مناق  هزینه و بهتر کیفیت که کنندگانیعر

 دارند، کمتری

 خود، تعهدات اجرای در کنندگانعرضه پاسخگویی عدم و ناتوانی -

 یا داروها عرضااه چرخه انحراف یا باشااند، دزدی رایگان بوده قرار که ملزوماتی و دارو فروش -

 بخش خصوصی(، در مجدد توزیع )به منظور فروش نقاط و انبارها از ملزومات

شوه  پرداخت - سریع  برای ر ست  به یا فرایند ت سی  دارو، ثبت مجوز آوردن د  یا دارو کیفیت بازر

 دارو، تولید مناسب تأیید گواهینامه

 .بازاریابی تقویت دارویی با هدف هایشرکت توسط هاییپژوهش شبه انجام -

هایی مانند صرف یارانه مستقیم و برنامه انتقال    ( در مقاله خود چالش1384دلگشایی و همکاران ) 

های دارویی،  گر برای بازپرداخت هزینههای بیمهگر و بودجه محدود ساااازمانهای بیمهآن به ساااازمان

ست      سیا ساختار بیمه دارویی،  گذاری و  قیمت ها و مقررات داروهای مورد تعهد بیمه،لزوم بازنگری در 

( در مقاله خود به حجم وسیع قاچاق دارو از   1388مصرف منطقی دارو را مطرح کردند. عبادی و قوام ) 

سیار بالای           سالانه حجم ب شور و هدر رفتن  صرف غیرمنطقی دارو در ک سایه و م شورهای هم ایران به ک

شاره دارند که موجب ایجاد عدم ک    سیار وسیع      دارو به صورت داروهای تاریخ گذشته، ا ارایی در سطح ب

 در بخش بهداشت و درمان کشور شده است. 

سامان تنظیم   1383های مجلس )در گزارش مرکز پژوهش ضعیت ناب شور  ( و گری غذا و دارو در ک

بیشااتر مورد تأکید قرار گرفته اساات و با توجه به وجود متولیان متعدد در این عرصااه، وجود قوانین    

ضد و نقیض که هر یک  صلی در این زمینه     متعدد و  ستناد به آن قوانین، خود را متولی ا از متولیان با ا

های  کند. در گزارش دیگر مرکز پژوهشدانسااتند، ضاارورت وجود سااازمان غذا و دارو را تبیین می می

  های زیر در موضوع حکمرانی صنعت دارو مطرح شده است:(، چالش1400مجلس )
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 سندیکای تولید مواد مؤثره دارویی،واقعی نبودن آمار ارائه شده توسط  -

جای تمرکز بر تأمین  های غیرضروری به تمرکز بر تأمین مواد مؤثره پرفروش و پرسود و مولکول  -

 داروهای حیاتی و ضروری،

 قیمت بالای مواد اولیه تولید داخل با توجه به تخصیص ارز ترجیحی به این مواد.   -

ها با  دهد تعدادی از چالشصاانعت دارو نشااان می بررساای مطالعات پیشااین در حوزه حکمرانی  

شده عبارات مختلف در این پژوهش شکار بودن یا دیرین بودن  اند که میها تکرار  تواند به نوعی بیانگر آ

ها نیز به صورت موردی در هر یک از مطالعات نام برده شده    ها باشد. تعدادی دیگر از چالش این چالش

های شناسایی شده نظام حکمرانی صنعت داروی کشور را براساس         ای از چالشخلاصه  1 جدولاست.  

 .دهدبررسی مطالعات پیشین نشان می
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 براساس مطالعات پیشین. کشور یدارو صنعت یحکمران نظام یهاچالش از یبرخ. 1 جدول
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               یینظام دارو یکلان حکمران هاییتو الو هایریگاهداف، جهت یینضعف در تع

               ییدارو هاییاستس یابیضعف در ارز

               های حکمرانیافزایی میان بخشنیاز به هم

               دارویی صنعت در قانونی وظایف ماندن زمین بر

               های تابعهسازمان غذا و دارو در کنار حجم بالای کاری سازمان غذا و دارو و دانشگاه وظایف تداخل

               گر مستقل، با توجه به گستره وسیع وظایف و اختیارات سازمان غذا و داروضرورت حضور نهاد تنظیم

               های مختلف زنجیره ارزش داروضعف رصد و بازرسی بر بخش

               ، مشکلات اعمال مقررات و صدور مجوزهانیقوان به التزام عدم

               واردات بدون پشتوانه قانونی

               گذاری دستوری و ...(های مالی دولت )اعم از تورم و نرخ ارز، یارانه دارویی، قیمتمشکل سیاست

               تولیدکنندگان دارو در کشورمشکلات 

               هاهای جریان نقدی داروخانهچالش

               های بلندمدت برای توسعه فناوری و نوآوری در صنعت دارویی کشورعدم توجه به خط مشی

               ضعف ارتباط بین دانشگاه و صنایع

               گذاری در تحقیقگری، حمایت از نوآوری، سرمایهابزارهای حمایتی از قبیل تنظیمضعف استفاده مناسب از 

               مشکلات قانونی تعارض منافع در حوزه دارو
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 شناسيروش -3

ست. پژوهش در      سیری و با روش آمیخته ا ضر از نوع تف مرحله انجام گرفت.   دو رویکرد پژوهش حا

ساااختاریافته تلاش شااد تا   های نیمهدر مرحله اول با مرور اسااناد علمی و سااپس برگزاری مصاااحبه 

در مرحله دوم به منظور  .های نظام حکمرانی داروی کشاااور شاااناساااایی شاااود فهرساااتی از چالش

له مراتبی آنها  های شناسایی شده نظام حکمرانی داروی کشور و بررسی رابطه سلس       بندی چالشاولویت

 ( استفاده شد.ISM) یریتفس -یساختار یروش مدلسازاز 

 های نظام حکمراني داروی کشورمرحله اول: شناسايي چالش. 3-1

سناد و مقالات مرتبط با چالش  شد.   در این مرحله ابتدا تحلیل ا های نظام حکمرانی دارو پرداخته 

ابزار کدگذاری صااورت گرفت. تحلیل تم روشاای برای  ها با روش تحلیل مضاامون )تم( و با تحلیل داده

مشاااترک،   ینتا مضاااام  کند یم یبررسااا یک ها را از نزد محقق داده های کیفی اسااات و تحلیل داده 

  (.Brown & clarke, 2006د )کن ییتکرار شده را شناسا ییمعنا یو الگوها هایدهموضوعات، ا

های مساااتخرج از مرور پیشاااینه نظری، از کفایت لازم برخوردار با توجه به اینکه چالشساااپس 

نبودند، به مصاحبه با خبرگان و گردآوری تجربه زیسته آنها در بافتار صنعت داروی ایران در زمانه سال      

ن  آفرینا نفعان و نقش ذیبرای تکمیل اطلاعات، به مصااااحبه با       پرداخته شاااد. در این مرحله    1403

توان به نهادهای  نفعان میاز جمله این ذی. پرداخته شاادحکمرانی صاانعت داروی کشااور مختلف نظام 

نمونه  اشاااره کرد.های پخش دارو تولیدی و شاارکت هایبنگاه گر،های تنظیمسااازمان ،ساایاسااتگذاری

سااال  آماری به صااورت هدفمند انتخاب شااد. مبنای انتخاب خبرگی افراد در بخش دارو و حداقل ده  

صاحبه  10سابقه فعالیت در این زمینه بود که در کل با   (. در مرحله بعدی  2جدول انجام گرفت ) نفر م

 استفاده شد.خبرگان همین نظرات های شناسایی شده از بندی چالشنیز برای اولویت
 پژوهش. مشخصات خبرگان. 2جدول 

 فعالیت در حوزه داروسابقه  سمت ردیف

 سال 20 بنیاندارویی دانششرکت  عامل مدیر 1

 سال 16 یک شرکت دارویی (رگولاتوریگری )تنظیممعاون  2

 سال 30 رییس کمیته نانوی سازمان غذا و دارو  3

4 
بنیان های دانشسردبیر حوزه دارو معاونت توسعه شرکت

 بنیان ریاست جمهوریمعاونت علمی، فناوری و اقتصاد دانش
 سال 10

 سال 30 غذا و داروی وزارت بهداشتمعاون سابق  5

 سال 12 رئیس شتابدهنده دارویی 6
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 فعالیت در حوزه داروسابقه  سمت ردیف

 سال 15 معاون سابق سازمان غذا و دارو 7

 سال 12 گذار استارتاپ در شتابدهنده دارویی هنامبنیان 8

 سال 10 مدیر عامل و بنیانگذار استارتاپ دارویی 9

 سال 30 فناوریفناوری معاونت علمی و رئیس دو دوره ستاد زیست 10

 

یابد که اشااباع نظری صااورت گیرد؛ یعنی  آوری اطلاعات تا جایی ادامه میدر پژوهش کیفی، جمع

فزاید. از این رو پس از برگزاری هر مصاااحبه، متن مصاااحبه  اهای جدید، مطلب جدید نیجایی که داده

های حکمرانی حوزه دارو  سااازی و با شااماره مشااخص شااد. سااپس به روش تحلیل تم، چالش   پیاده

شدند. در این فرایند کدهای اولیه       سایی    چندین مرتبه مورد تحلیل و بازبینی قرار گرفت تا نهایتاًشنا

سته  سبی از چالش د شد.    ها حابندی منا صاحبه صل  شان داد که   تحلیل و کدگذاری م های اول و دوم ن

ست، می    چالش شده ا یند  آتوان مستخرج کرد. بنابراین این فر هایی بیش از آنچه در پیشینه نظری قید 

تا رسیدن به اشباع نظری ادامه یافت. پس از مصاحبه نهم، دیگر مقوله جدید یافت نشد و برای حصول       

روش تحلیل  ها به پایان رسید. به طور کلی ی یک مصاحبه دیگر، فرایند مصاحبهاطمینان پس از برگزار

های برداشت از متن   آوری اطلاعات را در قالب چرخهتم روشی برای بررسی و تحلیل متن است و جمع   

دهد. در این فرآیند، محقق با طی مساایر رفت و برگشااتی درون متنی به درک بهتری از متن  انجام می

سد و  می شود، ادامه می ر یابد  این فرآیند تا جایی که درک قابل قبولی از متن با کمترین تناقض ایجاد 

  (.1393طالبی و همکاران، )

شد    نمونه 3 جدولدر  سایی  شنا شان   های کلامی در قالب مقولهه از گزارهای از مفاهیم  های فرعی ن

ست.    شده ا سایی چالش  داده  شنا سته در مرحله دوم کدگذاری به منظور  های فرعی و  بندی مقولهها، د

 های اصلی انجام شد.رسیدن به مقوله
 .(یفرع یها)مقوله هیاول یکدگذار . نمونه3 جدول

 )چالش( اصلیمقوله  فرعیمقوله  کلامیگزاره 

سازمان غذا و دارو بسیار گری دامنه تنظیم»

دهد که هایی انجام میگریوسیع است و تنظیم

صادرات دارو به مجوز مثل  .نباید انجام بدهد

ولی  کاربردی ندارد. کشورهای دیگر که در داخل

سازمان غذا و دارو در این موارد نیز ورود پیدا 

 (7)مصاحبه « کندمی

 گریمضرورت حضور نهاد تنظ

یع و توجه به گستره وس با مستقل

 یاراتو اخت یفوظا غیرضروری

 سازمان غذا و دارو

ساختار  یناکارآمد

صنعت  گرییمتنظ

 دارو
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 )چالش( اصلیمقوله  فرعیمقوله  کلامیگزاره 

که آن است سازمان غذا و دارو بر  حاکم هیرو»

 رفتنیسازمان از پذ رانیکارشناسان و مد

کنند چرا یم یخال ها شانهپرونده دییتا تیمسئول

 ستین لازم گرینکنند د دییرا تا یزیکه اگر چ

 ( 5)مصاحبه « عواقب آن باشند یگوپاسخ

و عدم  تایید تیمسئول رفتنیپذن

 مجوزصدور 
 محوریچالش شخص

 دارو در لیو تکم ییثره داروؤواردات ماده م... 

 یدرصد 9کشور معاف از پرداخت ارزش افزوده 

م در داخل ملز ییره داروؤثماده م دیاما تول ،است

 (.8)مصاحبه « است نهیهز نیبه پرداخت ا

قانون تعارض منافع  ینبه تدو یازن

 در حوزه دارو

های و تزاحم  خلاءها

 قانونی حوزه دارو

 (ISMسازی ساختاری تفسيری )مدلبر  يمبتن هاچالشسلسله مراتبي  یسازمدلم: دومرحله  -3-2

است.   شده  ییشناسا   هایچالشاز  یساختار سلسله مراتب    یکمرحله به دست آوردن   ینا یهدف اصل 

ساس   صل از   یینها مدلبر ا سایی   روش، یناحا شه رهای چالش شنا سپس    خواهد بود. یرپذامکان یای

 ISM روش. به دست آمد ریسازی ساختاری تفسیمدل بر اساس مراحل روش هاچالش یینها یحتسط

کند. این روش براساس  تر را فراهم میمراتبی و سادهل پیچیده به یک ساختار سلسلهامکان تبدیل مسائ

کند و به    ها را ایجاد می  های موجود، ماتریسااای از تأثیرات متقابل چالش      دانش کارشاااناساااان و داده   

سایی چالش   سائل را تحت تأثیر قرار می  شنا سایر م  ,.Attri et al) کنددهند، کمک میهای کلیدی که 

صنع      ISM این ویژگی روش(. 2020 ست؛ چراکه این  سیار حیاتی ا ت با  در نظام حکمرانی صنعت دارو ب

عه  چالش مجمو عدد  های پیچیده   ای از  به و مت یت  .رو اساااترو ندی می این اولو مدیران     ب به  ند  و  توا

  ن حل ایند چرا که بدوتخصاایص دهن ترکمک کند تا منابع خود را به مسااائل بحرانیگیران تصاامیم

های وابساااته به آنها، ثمربخش های انجام شاااده برای رفع چالشای، احتمالاً تلاشهای ریشاااهچالش

 (:Malik et al., 2023نخواهد بود. مراحل به کارگیری این روش به صورت زیر است )

سته می خبرگااز  :تحلیل تأثیرات متقابل   .1 شخص  شود تا تأثیرات متقابل میان چالش ن خوا ها را م

 تدوین شود.  1یهاولماتریس دسترسی با تشکیل ماتریس خودتعاملی، کنند و 

سله        .2 سل شااود تا نموداری  های ماتریس دسااترساای اولیه پردازش می داده: مراتبیساختاردهی 

سله    شود. این نمود لشمراتبی از روابط میان چاسل شان می ها تولید  ها در  دهد که کدام چالشار ن

 .کدام مسائل وابسته به آنها هستند ومراتب قرار دارند رأس سلسله

های کلیدی )که اثرگذاری  ها براساس میزان تأثیرگذاری به چالشچالش :تحلیل سطح تأثیرگذاری   .3

 شوند.بندی میدستهپذیرند( های وابسته )که از دیگر مسائل تأثیر میبالایی دارند( و چالش

                                                      
1 Initial Reachability Matrix 
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  هايافته -4

عه پژوهش      با مطال جام گرفته در بخش حکمرانی صااانعت دارو       در مرحله اول پژوهش،  های داخلی ان

توسط نهادهای مختلف سیاستی و مطالعاتی یا نهادهای دانشگاهی، و سپس انجام مصاحبه با خبرگان         

س  سته مطلع، به ا ساس      وی ایرانی حکمرانی حوزه دارهابندی چالشتخراج و د شد. بر این ا پرداخته 

اند. در بندی شده دسته  4 جدولبه شرح  اصلی   عنوان هشت  های نظام حکمرانی صنعت دارو در چالش

شد که در نهایت به منظور ایجاد درکی بهتر و یکپارچه       45این مرحله  سایی  شنا شکل  شت  م تر در ه

 بندی شدند:مقوله اصلی به شرح زیر دسته

ست      ضع  .1 سیا سازوكار  ساختار و  شااامل ضااعف در تعیین اهداف و    و:دار گذاری كلان حوزهف در 

صنعت های حکمرانی، افزایی میان بخشهای کلان، نبود هماولویت محور به موضوع دارو   نبود نگاه 

جریان اطلاعات مورد نیاز برای  ضعف در سازوکار تولید و   ها و ضعف در ارزیابی سیاست   در کشور،  

 .گذاری استسیاست

سازمان غذا و دار   انجام همزمان امور حاكمیتی و  .2 سط  این مقوله به تضاااد منافع   و:غیرحاكمیتی تو

ی  هاو طیف گسترده مسئولیت سازمان غذا و دارو ساختاری، تداخل وظایف، عملکرد فراتر از قانون

 .اشاره دارد به دلیل روشن نبودن قانونی تقسیم وظایف در نظام حکمرانی صنعت داروی کشور آن

ساختار تنظیم  .3 صنعت دار گرناكارآمدی  حضااور نهاد   ضاارورتی، گذارضااعف مقرراتشااامل  و:ی 

س     گرمیتنظ ستره و ستقل، با توجه به گ صد و    ضعف ، سازمان غذا و دارو  اراتیو اخت فیوظا عیم ر

 ضااعفو  عیدر بخش توز یگرمیتنظ ضااعف، اعمال مقررات و صاادور مجوزها مشااکلاتی، بازرساا

 .است نیدر بخش تأم یگرمیتنظ

ضاهای شکل  .4 شخص  گیری ام این مقوله به  : گریمحور بودن برخی فرآیندهای تنظیمطلایی به دلیل 

شخص  سازمان غذا و دارو در حوزه     یکافمحوری، چالش  سان  شنا ص   یهانبودن دانش کار ص   یتخ

سؤل  یدارا س  ندیدر فرا یتعلل عمد امکان، تیم شخص و      ندیفرا نبود، هاپرونده یبرر سازوکار م و 

دوگانه سااازمان با   برخورد، و عدم صاادور مجوز دییتأ تیمساائول رفتنینپذ، شااده نییاز قبل تع

ها از   پرونده  ارجاع ، مجوز یپس از اعطا  فیضاااع نظارت ی، داخل داتی و تول یمحصاااولات واردات

ستان  شکلات ، ها به مرکزا سان از      خروجو  سازمان غذا و دارو  یندهایدر فرآ یاسامانه  م شنا کار

 .اشاره داردیی ودار یهاسازمان و رفتن به شرکت

سازمان غذا و  یکار یبالا حجم، ارزش دارو رهیضعف نظارت بر زنج  :ضعف در سازوكارهای نظارتی   .5

شگاه  ض  یریگشکل ، تابعه یهادارو و دان شناس مبن  یتوافق متقا سر  یدهتیبر اولو یو کار  عیو ت

س  سئول ، پرونده یبرر شت اما حقوق  ندهینما یفن م ،  نیالتزام به قوان عدم، کارفرما ریبگوزارت بهدا

سات کم  یدر روند برگزار تیشفاف  عدم شگاه    یهاونیس یجل شتوانه    واردات، سازمان/دان بدون پ

 .ترین مشکلات این بخش استاز مهمی حل دعاو ضعفی و قانون
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صنعت دا چ .6 شکلات تام  رو:الش تأمین مالی در زنجیره ارزش  ش  یمال نیم س  ینا ست یاز  دولت  یهاا

سااااختار   مربوط به مشاااکل، و ...( یدساااتور یگذارمتیق ،ییدارو ارانهی)اعم از تورم و نرخ ارز، 

  ینقد انیجر یهاچالش، دارو در کشااور دکنندگانیتول مشااکلات، صاانعت دارو گذارانهیساارما

 .گیرنددر این مقوله قرار میهاداروخانه

مشاااایه زیساااتی    و  کی ژنر یدر داروها تمرکز  :دشووواری فرآیند توسووعه و تولید داروی  دید       .7

سم یبا) ش  عدم، دیجد یدارو دیتول یبرا یو عدم تلاش جد (لاریو بلندمدت   یهایتوجه به خط م

 ضعف ، عیدانشگاه و صنا   نیارتباط ب ضعف ، کشور  ییدر صنعت دارو  یو نوآور یتوسعه فناور  یبرا

در  یگذارهیساارما ،یز نوآورا تیحما ،یگرمیتنظ لیاز قب یتیحما یاسااتفاده مناسااب از ابزارها 

 .، از جمله مسائل اصلی هستندکشور  یو توسعه در صنعت دارو قیتحق

شکلات قانون   :تزاحمات و خلأهای قوانین و مقررات در حوزه دارو .8 سلامت با توجه به   1334م حوزه 

  یبرندساااز ضااعف، تعارض منافع در حوزه دارو یقانون مشااکلاتی، و تحولات فناور هاشاارفتیپ

از   ژهیو یتیحما  نیبه قوان  ازی ن، ساااازمان غذا و دارو    یمساااائل قانون    لی به دل  کی ژنر یداروها 

 .اندبندی شده، در این بخش دستهدارو انیبندانش یهاشرکت

 
 های نظام حکمرانی داروی کشور.. چالش4 جدول

 پیشنیه نظریمنبع  مصاحبه منبع فرعیمقوله  عنوان چالش ردیف

1 

ضعف در 

ساختار و 

سازوکار 

گذاری سیاست

 کلان حوزه دارو

اهداف،  یینضعف در تع

 هاییتو الو هایریگجهت

 یینظام دارو یکلان حکمران

، 1های مصاحبه

 8و  7، 5، 4، 2

 ،(1390و همکاران،  فریلانیم)
(Aboulhallaj et al., 2024), 

(Safari et al., 2018) 

 هاییاستس یابیضعف در ارز

 ییدارو

 2، 1های مصاحبه

 7و 
(Aboulhallaj et al., 2024) 

های افزایی میان بخشهم

 حکمرانی
 ,.Mohammadibakhsh et al) 6و  3مصاحبه 

2024) 

محور به نبود نگاه صنعت

 موضوع دارو در کشور

، 1های مصاحبه

2 ،5 ،8 
- 

و  یدضعف در سازوکار تول

 یبرا یازاطلاعات مورد ن یانجر

 گذارییاستس

و  1های مصاحبه

2 
- 

2 

انجام همزمان 

امور حاکمیتی 

گذاری )سیاست

گری( و تنظیم

 تعارض منافع ساختاری
، 1های مصاحبه

 7و  5، 3، 2
- 

 قانونی وظایف ماندن زمین بر

 دارویی صنعت در

و  1های مصاحبه

3 
 (1399ریان و همکاران، اشت)
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 پیشنیه نظریمنبع  مصاحبه منبع فرعیمقوله  عنوان چالش ردیف

و غیرحاکمیتی 

)تأمین دارو( 

توسط سازمان 

 غذا و دارو

سازمان غذا و  وظایف تداخل

 دارو

 3، 1های مصاحبه

 5و 
 (1399اشتریان و همکاران، )

 انجام) عملکرد فراتر از قانون

 با غیرمرتبط و اجرایی امور

 غذا و دارو سازمان وظایف

 ارز تخصیص در دخالت ظیرن

گذاری قیمت در  دخالت و

 محصول(

، 3های مصاحبه

 8و  7، 5

 (1399اشتریان و همکاران، )

طیف گسترده وظایف انجامی 

سازمان غذا و دارو به دلیل 

روشن نبودن قانونی تقسیم 

وظایف در نظام حکمرانی 

 صنعت داروی کشور

 5، 1های مصاحبه

 9و 
- 

3 

ناکارآمدی 

ساختار 

گری تنظیم

 صنعت دارو

 گذاریضعف مقررات
، 1های مصاحبه

3 ،5 ،6 ،7 
- 

گر ضرورت حضور نهاد تنظیم

مستقل، با توجه به گستره 

وسیع وظایف و اختیارات 

 سازمان غذا و دارو

و  1های مصاحبه

7 
 (1399ریان و همکاران، اشت)

 (1399ریان و همکاران، اشت) 1مصاحبه  ضعف رصد و بازرسی

(Aboulhallaj et al., 2024) 
اعمال مقررات و مشکلات 

 صدور مجوزها

، 5های مصاحبه

 9و  8، 7
 (1399ریان و همکاران، اشت)

گری در بخش ضعف تنظیم

 توزیع
 - 3، 2های مصاحبه

گری در بخش ضعف تنظیم

 تأمین
 - 3، 2های مصاحبه

4 

گیری شکل

امضاهای 

طلایی به دلیل 

محور شخص

بودن برخی از 

 محوریشخصچالش 
 4، 2های مصاحبه

 6و 
 

کافی نبودن دانش کارشناسان 

سازمان غذا و دارو در 

های تخصصی دارای حوزه

 مسؤلیت

 3، 1های مصاحبه

 5و 
- 
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 پیشنیه نظریمنبع  مصاحبه منبع فرعیمقوله  عنوان چالش ردیف

فرآیندهای 

 گریتنظیم

امکان تعلل عمدی در فرایند 

 هابررسی پرونده

 3، 1های مصاحبه

 5و  4، 
 (1399ریان و همکاران، اشت)

نبود فرایند و سازوکار مشخص 

 و از قبل تعیین شده

، 1های مصاحبه

 5و  3، 2
- 

نپذیرفتن مسئولیت تأیید و 

 عدم صدور مجوز

 3، 1های مصاحبه

 5و 
- 

برخورد دوگانه سازمان با 

محصولات وارداتی و تولیدات 

 داخلی

 (1399ریان و همکاران، اشت) 5های مصاحبه

نظارت ضعیف پس از اعطای 

 مجوز

 5، 1های مصاحبه

 6و 
- 

ها به ها از استانارجاع پرونده

 مرکز

و  4های مصاحبه

5 
- 

ای در مشکلات سامانه

 فرآیندهای سازمان غذا و دارو

و  3های مصاحبه

5 
- 

خروج کارشناسان از سازمان و 

 های داروییرفتن به شرکت

و  3های مصاحبه

5 
- 

5 

ضعف در 

سازوکارهای 

 نظارتی

 ضعف نظارت بر زنجیره ارزش

 دارو

 8، 2های مصاحبه

 9و 
، (1399ریان و همکاران، اشت)

(Aboulhallaj et al., 2024) 

حجم بالای کاری سازمان غذا 

 های تابعهو دارو و دانشگاه
 8مصاحبه 

، (1399ریان و همکاران، اشت)

 (1399مرتب و همکاران، )

توافق متقاضی و گیری شکل

دهی کارشناس مبنی بر اولویت

 بررسی پرونده و تسریع

 - 11مصاحبه 

وزارت  یندهنما ی،مسئول فن

 کارفرما یربگبهداشت اما حقوق

و  9های مصاحبه

10 
- 

 (1399ریان و همکاران، اشت) 11مصاحبه  نیقوان به التزام عدم

روند برگزاری در م شفافیت عد

های جلسات کمیسیون

 سازمان/دانشگاه

 - 9مصاحبه 

 (1399ریان و همکاران، اشت) 3مصاحبه  پشتوانه قانونیواردات بدون 

 ضعف حل دعاوی
 3، 2های مصاحبه

 5و 
- 
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 پیشنیه نظریمنبع  مصاحبه منبع فرعیمقوله  عنوان چالش ردیف

6 

چالش تأمین 

مالی در زنجیره 

 صنعت دارو

مشکلات تامین مالی ناشی از 

های دولت )اعم از سیاست

تورم و نرخ ارز، یارانه دارویی، 

 گذاری دستوری و ...(قیمت

، 1های مصاحبه

 9و  3، 2

زارعی و (، )1398پور، پیکان)

لنکرانی و (، )1400همکاران، 

دلگشایی (، )1397همکاران، 

عبادی (، )1384و همکاران، 

 (1388و قوام، 

(Marandi et al., 2020), 

(Bastani et al., 2021), 

(Olyaaeemanesh et al., 

2024) 
گذاران مشکل ساختار سرمایه

 صنعت دارو
 3، 2های مصاحبه

مطالعات و پژوهش های  )مؤسسه

 (1398بازرگانی، 

مشکلات تولیدکنندگان دارو 

 در کشور
 ,(Marandi et al., 2020) 9و  8، 7مصاحبه 

(Bastani et al., 2021),  

های جریان نقدی چالش

 هاداروخانه

و  2های مصاحبه

 8و  3

گذاری شورای سیاست)

انجمن داروسازان ایران، 

دلگشایی و (، )1398

 (1384همکاران، 

7 

دشواری فرایند 

توسعه و تولید 

داروی جدید به 

دلیل وجود 

تعارض منافع و 

موانع ساختاری 

 در حکمرانی

داروهای ژنریک و  برتمرکز 

بایوسمیلار و عدم تلاش جدی 

 برای تولید داروی جدید

 6مصاحبه 
فر و همکاران، میلانی)

1390) 

های عدم توجه به خط مشی

برای توسعه فناوری بلندمدت 

و نوآوری در صنعت دارویی 

 کشور

 12مصاحبه 
فر و همکاران، میلانی)

1390،)  
(Safari et al., 2018) 

ضعف ارتباط بین دانشگاه و 

 صنایع
 (Safari et al., 2018) 

 

ضعف استفاده مناسب از 

ابزارهای حمایتی از قبیل 

گری، حمایت از نوآوری، تنظیم

در تحقیق و گذاری سرمایه

 توسعه در صنعت داروی کشور

 4مصاحبه 

زاده و همکاران، سلطان)

1396،)  

 (Safari et al., 2018) 
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 پیشنیه نظریمنبع  مصاحبه منبع فرعیمقوله  عنوان چالش ردیف

8 

تزاحمات و 

خلأهای قوانین 

و مقررات در 

 حوزه دارو

حوزه 1334مشکلات قانون 

ها سلامت با توجه به پیشرفت

 و تحولات فناوری

، 5های مصاحبه

9 ،10 
- 

تعارض منافع مشکلات قانونی 

 در حوزه دارو

و  9های مصاحبه

10 

فر و همکاران، میلانی)

اشتریان و همکاران، (، )1390

1399) 

ضعف برندسازی داروهای 

ژنریک به دلیل مسائل قانونی 

 سازمان غذا و دارو

 - 7مصاحبه 

نیاز به قوانین حمایتی ویژه از 

 بنیان داروهای دانششرکت

، 1های مصاحبه

5 ،9، 10 
(Safari et al., 2018) 

 

ها و  بندی چالشدر بخش دوم اجرای پژوهش به منظور ارائه پاسااخ به سااؤال دوم پژوهش، اولویت 

تفسیری استفاده شد و عوامل شناسایی شده با          -سازی ساختاری  از روش مدل ،هابررسی روابط چالش 

 ) 1بندی شدند. ابتدا ماتریس خودتعاملیانجام مراحل زیر اولویت

شد. سپس فاز کمی    ( از برآیند پاسخ 5جدول  ستخراج  سازی ماتریس بدست آمده از    های خبرگان ا

شد و   سی اولیه )   ماتریس مرحله قبل انجام  ستر شمارش روابط بین        6جدول د سپس با  شد.  صل  ( حا

صل از آنها در     7جدول متغیرها ماتریس نهایی ) سطوح حا ست آمد و نتایج نهایی تکرارها و  جدول  ( بد

ها ترسیم شد.    آنساختاری تفسیری    مدل عوامل، سطح  شدن  مشخص  بانشان داده شد. در نهایت    8

ست  منظور، این به سی    ماتریس به توجه با نخ ستر  با سپس  و شود میطراحی  اولیه مدل نهایی، د

های آن  در ادامه هر گام مرحله دوم پژوهش و یافته     . آید می دساااتب  نهایی  مدل  گذار،  روابط حذف 

 شود.بررسی می

شود. این تهیه میی ابتدا ماتریس خودتعاملی ساختارگام اول: در مدلسازی ساختاری تفسیری، 

 :کندها( را با استفاده از نمادهای زیر مشخص میماتریس روابط بین متغیرها )چالش

 V : عاملi ر عامل بj  تأثیر دارد. 

 Aامل : عj بر عامل i  تأثیر دارد. 

 X:  عواملi  و j  بر یکدیگر تأثیر متقابل دارند. 

 O :ای بین عامل هیچ رابطهi   و عاملj وجود ندارد. 

 

                                                      
1 Structural Self-Interaction Matrix (SSIM) 
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 .(SSIM) یساختار یس خود تعاملی. ماتر5جدول 

 8چالش 7چالش 6چالش 5چالش 4چالش 3چالش 2چالش 1چالش  هاچالش

 V V O V V V V - 1چالش 

 A - X V O O O X 2چالش 

 A X - V V V V X 3چالش 

 O A A - X O V A 4چالش 

 A O A X - V V A 5چالش 

 A O A O A - A A 6چالش 

 A O A A A A - A 7چالش 

 - A X X V V V V 8چالش 

 

کنیم و استفاده می (SSIM) ماتریس خودتعاملی، از هبرای تشکیل ماتریس دسترسی اولیدر گام دوم، 

 :بریم( به کار می1و  0قوانین زیر را برای تبدیل روابط به اعداد )

1. V : گیرددر محل تقاطع قرار می 1مقدار. 

2. A : گیرددر محل تقاطع قرار می 0مقدار. 

3. X : گیرددر محل تقاطع قرار می 1مقدار. 

4. O : گیرددر محل تقاطع قرار می 0مقدار 

 

 .هیاول یس دسترسی. ماتر6جدول 

 8چالش 7چالش 6چالش 5چالش 4چالش 3چالش 2چالش 1چالش  هاچالش

 1 1 1 0 0 1 1 0 1چالش 

 1 0 0 0 1 1 0 0 2چالش 

 1 1 1 1 1 0 1 0 3چالش 

 0 1 0 1 0 0 0 0 4چالش 

 0 1 1 0 1 0 0 0 5چالش 

 0 0 0 0 0 0 0 0 6چالش 
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 0 0 0 0 0 0 0 0 7چالش 

 0 1 1 1 1 1 1 0 8چالش 

روی ماتریس دسترسی  2لیبا استفاده از بسته شدن انتقا 1ماتریس دسترسی نهاییگام سوم، در 

 .هاستشود. این بسته شامل تمامی روابط مستقیم و غیرمستقیم بین چالشمحاسبه می  (RM) اولیه

اگر در ماتریس دسترسی اولیه،  :شودغیرمستقیم در نظر گرفته میبرای محاسبه، ابتدا تمام مسیرهای 

 .شودنیز برقرار می A → C برقرار باشد، در ماتریس دسترسی نهایی رابطه B → C و  A → B مسیر
 

 .یینها یس دسترسی. ماتر7جدول 

 محرک قدرت 8چالش 7چالش 6چالش 5چالش 4چالش 3چالش 2چالش 1چالش  هاچالش

 7 1 1 1 1 1 1 1 0 1چالش 

 6 1 1 1 1 1 1 0 0 2چالش 

 6 1 1 1 1 1 0 1 0 3چالش 

 3 0 1 1 0 0 1 0 0 4چالش 

 2 0 1 1 0 0 0 0 0 5چالش 

 1 0 1 0 0 0 0 0 0 6چالش 

 1 0 0 1 0 0 0 0 0 7چالش 

 7 0 1 1 1 1 1 1 0 8چالش 

  3 7 7 4 4 4 3 0 وابستگی

 :شودیم یفهر چالش تعر یسطوح، دو مجموعه برا یینتع است. برای هاسطوح چالش یینتع ،گام چهارم

 هستند. یقابل دسترس ینچالش مع یککه از  ییهاچالش ی: شامل تمام3یدسترس مجموعه

 دارند. یدسترس ینچالش مع یککه به  ییهاچالش ی: شامل تمام4مقدم مجموعه

 .گیرندیسطح قرار م یکاست که در  ییهاکننده چالشدو مجموعه مشخص ینا 5اشتراک

 

                                                      
1 Final Reachability Matrix 
2 Transitive Closure 
3 Reachability Set 

4 Antecedent Set 

5 Intersection 
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 .یسطح بند یجه تکرارهای. نت8جدول 

 سطح (A) مقدممجموعه  (R) مجموعه دسترسی چالش

 1 1 8 ,7 ,6 ,5 ,4 ,3 ,2 ,1 1چالش 

 2 2 ,1 7 ,6 ,5 ,4 ,2 2چالش 

 2 3 ,1 7 ,6 ,5 ,4 ,3  3چالش 

 3 8 ,4 ,3 ,2 ,1 7 ,6 ,4 4چالش 

 3 8 ,5 ,3 ,2 ,1 7 ,6 ,5 5چالش 

 4 8 ,6 ,5 ,4 ,3 ,2 ,1 6 6چالش 

 4 8 ,7 ,5 ,4 ,3 ,2 ,1 7 7چالش 

 2 8 ,1 8 ,7 ,6 ,5 ,4  8چالش 

 

سطح    ستخراج  سله مراتبی چالش   در نهایت پس از ا سل های نظام حکمرانی داروی ایران به  بندی، مدل 

شد.    1شکل  صورت   سم  سطوح مختلف     ینار صورت  شکل از   یشکل به  شده    یبسطح ترت  4مت داده 

 .شودیم بیینتهای آن و چالشطح است که در ادامه هر س

 
 )یافته پژوهش(. رانیا یدارو ینظام حکمران یهاچالش سلسله مراتبیمدل  -1شکل 

 یادینبن یهاچالش: یکعوامل سطح 
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صل  یربنایسطح به عنوان ز  ینا هایچالش شکلات  یا .  شوند یدر نظر گرفته م حکمرانی داروی ایران م

ستق    ینا صورت م سطوح بالاتر تأث    یمعوامل به  شکلات    یرسا  یرو خود کمتر تحت تأث گذارندیم یربر م

كلان  گذارییاستضعف در ساختار و سازوكار سهای پژوهش، چالش اس یافتهبر اسها قرار دارند. چالش

شکل بن  به حوزه دارو سجام و هماهنگ  یادیعنوان م س  یباعث عدم ان ست در  صنعت دارو    هاییا کلان 

کلان   یهاتیو الو هایریگاهداف، جهت نییعف در تع. ض 1 های فرعی آن عبارتند از:مقولهکه  شود یم

  یهابخش انیم ییافزاهمنبود . 3یی، دارو یهااسااتیساا یابیدر ارز ضااعف. 2یی؛ نظام دارو یحکمران

  انیو جر دیدر سااازوکار تول ضااعف. 5، محور به موضااوع دارو در کشااورنگاه صاانعت نبود. 4ی، حکمران

 ی.گذاراستیس یبرا ازیاطلاعات مورد ن
 های میانیچالش: 2عوامل سطح 

 ین. اکنندیو وابسته عمل م یادینسطوح بن یانو رابط م یانیسطح به صورت عوامل م ینا هایچالش

 گذارند.یم یرح بالاتر تأثوو بر سط پذیرندیم یرتأث تریینها از سطوح پاچالش

 یتیانجام همزمان امور حاکم توسط سازمان غذا و دارو: یرحاكمیتیو غ یتیانجام همزمان امور حاكم -

 دارو( توسط سازمان غذا و دارو ینتأممانند ) یرحاکمیتی( و غگرییمو تنظ گذارییاستساز قبیل )

 یرتأث یندهافرآ یتو شفاف ییشده و بر کارا ساختاری تعارض منافعایجاد ها و منجر به تداخل نقش

به عنوان  یدو با شوندیسطوح بالاتر محسوب م هاییربنای چالشچالش ز این .گذاردیم یمنف

 .یرنددارو مورد توجه قرار گ یدر اصلاح ساختار حکمران یاصل تیاولو

 گریمو تنظ گذاریاستس یهاتداخل نقش یرعامل تحت تأث ینا در حوزه دارو: گرییمتنظ ناكارآمدی -

بازار، عدم تعادل در عرضه و  ثباتییمنجر به ب گرییمدر تنظ ی. ناکارآمدگیردیشکل م 1در سطح 

 . شودیصنعت م بخش تولید و مشکلات یددارو و تشد یتقاضا

 در زمینه تداخل و تضاد یا و قدیمی ناکارآمد ینقوان وجود در حوزه دارو: انونیق یتزاحمات و خلاها -

چالش به  این .شودیم یندهافرآ یدر اجرا یحوزه سبب سردرگم یندر ا هاو دستورالعمل مقررات

 دارد. ییبالا یتاهم یارگذمنابع، و مقررات یصنظارت، تخص ینهدر زم یژهو

 های واسطچالش: 3عوامل سطح 

و وابسااته عمل   یادینسااطوح بن یانو رابط م یانیبه صااورت عوامل مقبل سااطح این سااطح نیز مانند 

 . کنندیم

ضاها  گیریشکل  - چالش   ینا :گرییمتنظ یندهایاز فرآ یمحور بودن برخشخص  یلبه دل ییطلا یام

شفاف  ینضعف در قوان  یلبه دل سطح   یساختار  یتو نبود  محور بودن . شخص گیردیشکل م  1در 

 .دهدیرا کاهش م گرییمتنظ ییداده و کارا یشرا افزا رانتایجاد امکان فساد و  یندها،فرآ

 ضعف مانند قاچاق دارو،  ینبود نظارت کارآمد منجر به بروز مشکلات  :ینظارت یضعف در سازوكارها   -

صولات   یفیتک صل ناکارآمد    ین. اشود یم دارو ناعادلانه یعو توزوارداتی و تولیدی مح   یضعف حا

 است. 1کلان در سطح  یو ضعف ساختارها 2در سطح  گرییمتنظ
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 (ییوابسته )نها یها: چالش4عوامل سطح 

آشکار    یجاهستند و به عنوان نت  ترییناست که معلول مشکلات سطوح پا    ییهاسطح شامل چالش   این

 شوند:یناکارآمد ظاهر م یحکمران یستمس

  ینتأم و کارآمد، یدارپا یمالهای یرساااختعدم وجود ز صوونعت دارو: یرهدر زنج یمال ینچالش تأم -

  یناکارآمد یلچالش به دل ینکرده اسااات. ا یلتبددارو صااانعت  یبزرگ برا یرا به چالشااا یمال

ستوری گری از قبیل قیمتیمتنظ س  یوبمع یساختارها  و گذاری د ست در  شکل    گذارییا کلان 

 .گیردیم

شواری  - سعه و تول  یندفرآ د ساختار  یلبه دل ید د یدارو یدتو تعارض  چالش  :یدر حکمران یموانع 

گری صنعت از یک  در زمینه تنظیم سازمان غذا و دارو متعارض یهااز نقش ی، ناشساختاری منافع

  گذاری کلان درسیاست  ضعف  از سوی دیگر است که به دلیل    کشور  دارویی هایسو و تامین نیاز 

ساختار حکمرانی حوزه دا در تفکیک نقش 1سطح   صنعت     یبر نوآورکه  ست روها در  و توسعه در 

 .دهدیصنعت را کاهش م ینا یگذاشته و توان رقابت یمنف یردارو تأث

 

 هابندی چالشدسته

س   چالشبندی به منظور بخش ستر صر ها، در ماتریس د  1قدرت محرکه ،ی نهایی باید برای هریک از عنا

ستگی  شود. قدرت محرکه    2و واب سبه  ست که از   چالش )معیار(،یک  یِمحا معیار آن تعداد معیارهایی ا

گذارند و  تأثیر می مورد نظرشااوند. قدرت وابسااتگی نیز تعداد معیارهایی اساات که بر معیار   متأثر می

 3مکمیک های محرکه و وابساااتگی در تحلیل ماتریساین قدرتشاااوند. منجر به دساااتیابی به آن می

ستفاده می  سته 4به چهار گروه خودمختار (معیارهاها )چالششوند، که در آن  ا ستقل  6، پیوندی5، واب   7و م

(. خوشاه خودمختار، قدرت   Mathiyazhagan and et al., 2013شاوند ) می بندی)معیار محرک( تقسایم 

ساایسااتم قرار دارند که در واقع    کل دارند. این معیارها نساابتاً جدای ازمحرک و وابسااتگی ضااعیفی  

براساس    .خودشان قوی باشد   بینلبته شاید پیوندهای  اپیوندهای اندکی با سایر عناصر سیستم دارند،     

خوشه وابستگی، شامل معیارهای      ( در این خوشه قرار دارند. 4 جدول)در  5و  4های محاسبات، چالش 

سته  ستگی بالایی دارند.        واب شته، اما قدرت واب ضعیفی دا ست که قدرت محرک  )در   7و  6های چالشا

 ( در این دسته قرار گرفتند.  4 جدول

                                                      
1 Driving Power 
2 Dependence Power 
3 Impact Matrix Cross-Reference Multiplication Applied to a Classification (MICMAC) 
4 Autonomous 
5 Dependent 
6 Linkage 
7 Independent 
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پیوندی قرار دارند که هم قدرت محرک قوی و   (معیارهایهای )چالشخوشااه پیوندی، های در محرک

ستگی قوی دارند. این معیارها در حقیقت غیر مانا  ستند، زیرا هر اقدامی     1هم قدرت واب و یا غیرپایدار ه

  هامعیارها و یا بازخوردی به خودشاان خواهد داشات. بر اسااس یافته    روی این معیارها تأثیری بر دیگر

  (معیارهایهای )چالشمحرک، شااامل  مسااتقل یا دارد. خوشااهنپیوندی قرار هیچ چالشاای در خوشااه 

شود، معیار  قدرت وابستگی پایینی دارند. همانطور که ملاحظه می  و مستقل است که قدرت محرک بالا  

در این خوشااه قرار   3و  2و  8و  1گیرد. عوامل شااماره نام می ار كلیدیمعیدارای قدرت محرک قوی 

سطح  گرفته شک    2و  1اند که همان عوامل  ستند.  های این  چالشرا برای   MICMAC، تحلیل 2ل ه

  دهد.پژوهش نشان می

 
 .)یافته پژوهش( MICMAC. ماتریس 2شکل 

 گيریبحث و نتيجه -5

شورها و خلق ثروت در         سعه ک صنایع فناور جهان، نقش مهمی در تو صنعت دارو به عنوان یکی از 

سال  شرفت های اخیر علیآنها دارد. اما طی  ساحت   رغم پی سیار در  صنعت  های ب های علمی و تجاری 

دارو، هنوز این صاانعت نقش پررنگی در صااادرات و رونق اقتصااادی کشااور نداشااته و بیشااتر بر تأمین 

دهد صاانعت دارو،  روی مورد نیاز کشااور متمرکز بوده اساات. در حالی که تجارب کشااورها نشااان میدا

شد. از آنجا که              می شته با صادرات پررونقی دا شور بوده و  صادی ک شکوفایی اقت سعه و  شران تو تواند پی

اد  توانند نقش حمایتی مهمی در توسااعه این صاانعت داشااته باشااند، مطالعه و بررساای ابعها میدولت

                                                      
1 Unstable 
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شور می    صنعت داروی ک ستای تواند گامی در مختلف حکمرانی  سیب  را سی و گره   آ شایی از این   شنا گ

سایی چالش        شنا ضر به  شد. با چنین نگاهی در پژوهش حا صنعت داروی   صنعت با های نظام حکمرانی 

از  کشااور ایران پرداخته شااد. در بخش اول پژوهش با مرور پیشااینیه نظری و انجام مصاااحبه با ده نفر 

های نظام حکمرانی داروی ایران شناسایی    های صنعتی و حاکمیتی چالش فعالان این صنعت در عرصه  

 شد.

مشااکل مهم در نظام حکمرانی  45های انجام شااده، با توجه به بررساای پیشااینه نظری و مصاااحبه

شد که در قالب       سایی  شنا سته   8صنعت داروی ایران  صلی د شدند. این  چالش ا صلی  8بندی    چالش ا

ست        »عبارتند از:  سیا سازوکارهای  ساختار و    احمات و خلأهایتز»، «گذاری کلان حوزه داروضعف در 

انجام همزمان امور  »، «گری داروی کشااورضااعف در تنظیم»، «قوانین و مقررات حوزه دارو موجود در

،  «وگری( و غیرحاکمیتی )تأمین دارو( توسااط سااازمان غذا و دارگذاری و تنظیمحاکمیتی )ساایاساات

در  ضعف »، «گرییمتنظ یندهایاز فرآ یمحور بودن برخشخص  یلبه دل ییطلا یامضاها  گیریشکل »

شواری »، «صنعت دارو  یرهدر زنج یمال ینتأم چالش»، «نظارت یسازوکارها  سعه و تول  یندفرا د   یدتو

  یو خلأها  تزاحمات »و « یدر حکمران یوجود تعارض منافع و موانع سااااختار     یل به دل  ید جد  یدارو

 «.و مقررات در حوزه دارو ینقوان

اند. برای مثال،  اشاااره کرده ارائه شااده در این پژوهشهای چالشبرخی از مطالعات پیشااین نیز به 

شتر  یهاپژوهش س  ( 2018) صفری و همکاران و ( 1399و همکاران ) یانا ضعف  ست به  کلان   گذارییا

صل  یهااز چالش یکیعنوان به شاره کرده  یرانا ییدارو یحکمران یا شان داده  یناند. اا اند که  مطالعات ن

در  یموجب ناکارآمد     گذاری کلان حوزه دارو، یاسااات در سااا یشااافاف و عدم هماهنگ     یننبود قوان

و با   کندیم ییدمساائله را تأ ینا یزپژوهش حاضاار ن هاییافتهشااده اساات.  گیرییمتصاام آیندهایفر

  ییچالش در سطح کلان شناسا    یرگذارترینعنوان تأثبه را گذارییاست ، ضعف س  ISMاستفاده از روش  

ست.  ست و به دلیل         که صنعت دارو از آنجا   کرده ا صمت مرتبط ا ست به حوزه وزارت  صنعت ا یک 

شورای عالی سلامت و    »ارتباطش با حوزه سلامت، در حوزه مسئولیت وزارت بهداشت قرار دارد. اگرچه    

  ی( قاااانون برنامه پنجساله پنجااام توساااعه جماااهور 32ه )ه استناد بند )الف( ماااادب« امنیت غذایی

گذاری کلان حوزه سلامت به طور  ایجاد شده است اما در عمل سیاست 1389ا مصوب   یرانا یاسالام 

سبدی از وظایف           سازمان  ست. این  سازمان غذا و دارو متمرکز ا صورت خاص در  عام و بخش دارو به 

سیاست  اش نمیمتنوع و بعضاً متعارض دارد و به دلیل جایگاه بخشی   گذاری کلان صنعت داروی   تواند 

ب این حوزه در سااطح ملی را به خوبی انجام دارد و این ریشااه بساایاری از  کشااور و تقساایم کار مطلو

ست. یکی از اثرات این رویکردِ چالش صنعت دارو، بی   های دیگر ا توجهی به ماهیت  بخشی به حکمرانی 

 های سازمان غذا و دارو بوده است.صنعتی این حوزه و فدا کردن این جنبه در مقابل سایر مسئولیت

سمیان و همکاران )  و( 1400و همکاران ) یزارعد مانن مطالعاتی ساد    (2022قا بر تعارض منافع و ف

محور بودن ها نشااان دادند شااخص پژوهش یناند. اداشااته یدتأک گرییمو تنظ ینظارت یندهایدر فرآ
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صنعت دارو    دیناکارآم یدیاز عوامل کل یکی ی،در نظام نظارت یتو عدم شفاف  گیرییمتصم  یندهایفرآ

مساائله به   یندارد که ا یدو تأک دهدیرا ارائه م یمشااابه هاییافته یزاساات. پژوهش حاضاار ن انیردر ا

اگرچه ایجاد سامانه    است.  یدهفساد انجام  یهاو فرصت « محورییی و شخص طلا یامضاها » یریگشکل 

ت اما در تیتک به شاافافیت زنجیره تامین و تولید دارو از ابتدا تا انتهای زنجیره کمک زیادی نموده اساا

سیاری از حلقه  شخص فرآیندهای مجوزدهی و نظارت همچنان ب سبت به       ها  ست ن ست و لازم ا محور ا

سامانه        ستمی و  سی شفافیت  سعه   ایجاد  صلاحی و تو ای  ای در مراحل مختلف این فرآیندها اقدامات ا

 انجام شود.

مرتبط  یهاچالش مطرح شده،( 1402و همکاران ) یباقرو ( 2024) آموه و عسگری یهادر پژوهش

ساس   هاییتاز محدود یکیدارو به عنوان  ینتأم یرهدر زنج یمال ینبا تأم   یصنعت دارو در کشورها   یا

داند که  هایی میچالشاز  یکیچالش را  ینا یزدر حال توساعه شاناخته شاده اسات. پژوهش حاضار ن     

سایر چالش  ست نتیجه زنجیره علی  صنایع دارو    .ها ا ضوع تامین مالی،  سبت به     در مو سازی داخلی ن

واردکنندگان داروهای خارجی تحت فشار بیشتری هستند چرا که تامین ارز واردات به دلیل فشارهای       

 شود.تر از منابع ریالی مورد نیاز تولیدکنندگان داخلی انجام میاجتماعی، راحت

طور  ها بهدهد که این چالشو نشاااان مینظری هم راساااتا بوده های این پژوهش با پیشاااینه یافته

ستمر مطرح بوده  صورت کمی اما عمق و تأثیر آن ،اندم شده    تر و دقیقها در این پژوهش به  تر تحلیل 

های  ها به ویژه چالشدر بساایاری از چالششااود. و همین بخش نوآوری مهم پژوهش تلقی می اساات

ست    سیا صحبت خبرگان  نظارت، مقوله و گریگذاری، تنظیممربوط به  شد که     های فرعی از  ستخراج  ا

شفاف کردن چالش     شده بودند. این امر، گامی مهم در  شینه نظری ذکر ن ها و جزئیات آنها و عبور  در پی

های نظام حکمرانی بندی چالشنوآوری مهم دیگر این پژوهش، اولویتاز بیان کلی مشاااکلات اسااات. 

شه            شکلات ری ست و م صورت گرفته ا ست که برای اولین بار  شور ا شان  تایداروی ک ر و بنیادین را ن

اند، پژوهش حاضر  کرده یبررس یفیصورت توصها را بهکه چالش یمطالعات قبل یشتربرخلاف بدهد. می

س  یساختار  یساز از روش مدل سا    ی( براISM) یریتف سازمان  ییشنا ها  چالش یانروابط م یدهو 

و نشان   کندیرا فراهم م اییشه و ر یدیکل یهاچالش ییامکان شناسا   یکردرو یناستفاده کرده است. ا  

 در است.  یرگذارها تأثچالش یربر سا  یدی،عامل کل یکعنوان کلان به گذارییاست که ضعف س   دهدیم

اند، پژوهش حاضار   چند چالش مشاخص پرداخته  یا یک یبه بررسا  یشاین مطالعات پ یشاتر که ب یحال

ش  ستمی س جامع و  ینگر شته و چالش    ی سئله دا سله     یکها را در قالب به م سل   یلتحل یمراتبساختار 

ست. ا  سبت به تعاملات م جامع یدگاهد یکامر منجر به ارائه  ینکرده ا ست.   چالش یانتر ن شده ا  در ها 

سه مقا شاره کرده   یراندارو در ا بررسی ابعاد حاکمیتی صنعت  به  یژهطور وپژوهش به ینا یشینه، با پ ی ا

ست. در حال  شان      یلجنبه کمتر در مطالعات قب ینکه ا یا ضر ن مورد توجه قرار گرفته بود، پژوهش حا

سر    ست که عدم انطباق  ضائات آن     تغییراتبا حاکمیت  یعداده ا صر جدید و اقت   یهاچالش تواندیمع

ها از پیشینه نظری و   از سوی دیگر در مرحله اول پژوهش که به استخراج چالش   کند. یدموجود را تشد 
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ها با خبرگان  های فرعی جدید از بطن مصاااحبهمصاااحبه با خبرگان پرداخته شااد، بساایاری از مقوله 

شینه نظری ردپایی از آنها وجود ندارد.     شد که در پی ستخراج  ست که این موارد به    ا این به معنای آن ا

این بعد نوآوری پژوهش را به   4جدول  ای خاص حوزه سااالامت و داروی ایران مرتبط اسااات.هویژگی

 دهد.طور کامل نشان می

ست که برنامه  صنعت دارو نیازمند   ریزی و اقدام برای حل چالشنکته مهم دیگر آن ا های حکمرانی 

مالی، انسااانی،  شااناسااایی محل ورود مناسااب به مساائله اساات. از سااویی با توجه به محدودیت منابع 

صی و... نمی    ص صورت یکجا اقدام به حل همه چالش تخ سترده کرد. از این رو   توان به  های یک نظام گ

سایی مهم   شنا سله      بندی چالشها، اولویتترین چالشدر بخش دوم پژوهش به منظور  سل صورت  ها به 

ستفاده از روش مدل  شد. چالش      مراتبی با ا سیری انجام  ساختاری تف نظام حکمرانی داروی  های سازی 

  به ،کلان حوزه دارو گذارییاست در ساختار و سازوکار س    بندی شدند. ضعف  ایران در چهار دسته طبقه 

ساااطوح   یها چالش  یتمام  به نوعی اثرگذار بر  قرار دارد و  لایه بنیادین  در راهبردی چالش   یک عنوان 

شده    یاتیو عملی مال ی،نظارت هاییندمشکلات در فرآ  یدناکارآمد باعث تشد  گذارییاست است. س   بعد

ست.  شده    گری و قانونی دیده میهای ابعاد تنظیمدر لایه دوم چالش ا سه عنوان مطرح  اند:  شود که در 

،  «گری داروی کشااورضااعف در تنظیم»، «قوانین و مقررات حوزه دارو موجود در احمات و خلأهایتز»

گری( و غیرحاکمیتی )تأمین دارو( توسااط گذاری و تنظیمانجام همزمان امور حاکمیتی )ساایاساات »

های کلان نظام دارویی، از طریق ابعاد  که همه این موارد پس از تدوین ساایاساات« وسااازمان غذا و دار

گری و قانونی باید در لایه عمل اصلاح و بهبود یابند. در لایه سوم دو چالش مهم دیگر که ناشی     تنظیم

از   یمحور بودن برخشااخص یلبه دل ییطلا یامضاااها گیریلشااک»از موارد بالا هسااتند، عبارتند از 

سازوکارها  ضعف »، «گرییمتنظ یندهایفرآ شی از فقدان رویکرد کلان در  « نظارت یدر  که باز هم نا

ست. در لایه چهارم نیز          صنعت دارو ا ستمی فرآیندهای حکمرانی  سی صلاح  شواری »زمینه ا   یندفرا د

به  « چالش تأمین مالی»و ، «یتعارض منافع و موانع سااااختار    یلبه دل یدجد یدارو یدتوساااعه و تول 

ها هسااتند و حل آنها به تنهایی بدون حل  عنوان سااطح آخر شااناخته شاادند که معلول سااایر چالش 

شه    سایل ری شور امکان   ایم صنعت دارویی ک شکل     تر نظام حکمرانی  ست. برای تحلیل این دو م پذیر نی

ها  ها که به نوعی مسااتقیم یا غیرمسااتقیم عامل ایجاد این چالشلشتر چاهای پاییننیاز اساات به لایه

 تری داشته باشیم.  شوند، نگاه عمیقمی

شه  ست      8و  3، 2، 1های چالشها، بندی چالشدر بخش تحلیل خو سیا ضعف در  گذاری کلان،  )

مستقل   گری، و تزاحمات قانونی( در خوشه  تداخل وظایف حاکمیتی و غیرحاکمیتی، ناکارآمدی تنظیم

های اساااساای و  عنوان چالشبه و ها  قدرت محرکه بالا و وابسااتگی کمی دارندالشقرار گرفتند. این چ

شناخته می  شکلات    ها میشوند که با حل آن کلیدی  سیاری از م صنعت داروی   توان ب نظام حکمرانی 

قرار   یفضااع یبا قدرت محرکه و وابسااتگ ییهاچالشنیز  خوشااه خودمختاردر را کاهش داد.  کشااور

  ینها کم اساات. در اچالش یرها با سااادارند و تعاملات آن یسااتمبر ساا یمحدود یرتأثگیرند که می
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  ین( در اینظارت یو ضااعف در سااازوکارها  ییطلا یمضاااهاا یریگ)شااکل 5و  4 یهاپژوهش، چالش

شه قرار گرفتند. ا  سائل محل به هالشچا ینخو سه در مقا تریتاهمو کم یعنوان م سا  ی ها در چالش یربا 

های  به عبارت دیگر این دو مشکل به نحوی کاملاً در حیطه اختیارات و دسترسی    .شوند ینظر گرفته م

ر دارد و برای حل آنها کافی اساات این سااازمان رویکرد خود را در انجام   خود سااازمان غذا و دارو قرا

اش اصاالاح کند همانگونه با ایجاد سااامانه تیتک شاافافیت زیادی ایجاد و بساایاری از     وظایف اجرایی

 یفبا قدرت محرکه ضع  ییهاچالش یوابستگ  های فساد و امضاهای طلایی حذف شد. در خوشه    گلوگاه

و   یمال ین)چالش تأم 7و  6 یهاچالش هساااتند که در این پژوهش شاااامللا با یاما قدرت وابساااتگ

  یرسا  توانندینم یمطور مستق مسائل اگرچه به  ینند. اهست خوشه   ین( در ایدجد یدارو یدتول یدشوار 

البته برای   .پذیرندیم یرسااطح کلان تأث هایقرار دهند، اما به شاادت از چالش یرها را تحت تأثچالش

، امکان  1401بنیان مصااوب قانون جهش تولید دانش 11بحث توسااعه داروهای جدید براساااس ماده  

شرکت    ستفاده  سرمایه   ا سعه و نیز اعتبار مالیاتی  گذاری  های تولید کننده از اعتبار مالیاتی تحقیق و تو

سعه داروهای جدید و افزایش   وجود دارد که به نظر می سد تا حدودی به تو های تحقیق و  های فعالیتر

 های دارویی کمک کند.توسعه شرکت

 های حکمراني صنعت دارو پيشنهادهای برای حل چالش

های انجام شااده با خبرگان مطلع و بررساای تجارب سااایر کشااورها در مطالعه  با توجه به مصاااحبه

 است. های شناسایی شده ارایه شدهحاضر، در ادامه پیشنهادهایی برای مواجهه با چالش

سیاست   صلی با توجه به چالش بنیادین  ستگذاری،    گذاری نظام دارویی، ا سیا ترین اقدام برای چالش 

شود. در سه سطح اصلاح ساختار سیاستگذاری، اصلاح فرایندها و اصلاح مشارکت بازیگران پیشنهاد می

  و نفعانیذ مشارکت  با دارو و غذا سازمان  در ییدارو یهااست یس  سینوشیپ تدویناصلاح ساختار با   

صو  شاخص  یبالادست  ینهادها در آن بیت صلاح فرآیندها با تهیه  سیاست  ، ا های  ها و معیارهای ارزیابی 

دارویی، و نهایتاً اصلاح مشارکت با سه روش ایجاد انگیزه مشارکت برای فعالان دانشگاهی کشور، ایجاد        

ای و به  پژوهشاای و اندیشااکده اسااتسااازوکارهایی درون وزارت بهداشاات برای ارتباط با مراکز ساای  

 تواند صورت گیرد.های حوزه دارو با پژوهشگران میگذاری دادهاشتراک

برای حل چالش مربوط به سااازمان غذا و دارو در انجام امور حاکمیتی و غیرحاکمیتی توسااط آن،   

شنهاد می  شتر متمرکز در وظایف تنظیم   پی شود و  شود محدوده عملکردی این نهاد بی سایر امور   گری 

 سپاری شود. های دانشگاهی برونهمچون ارائه خدمات آموزشی، تأمین دارو و مالکیت داروخانه

شاااود،  های مختلف متذکر می  ها را در بخش نامه  گری که ضاااعف قوانین و آیین برای چالش تنظیم 

و دارو به   ایف دیگر سااازمان غذاظواگذاری وظیفه تأمین دارو و برخی وشااود سااه راهکار پیشاانهاد می

های مردم نهاد، حمایت از ایجاد       وزارت صااامت، واگذاری برخی کارهای کارشاااناسااای به مجموعه          

های ساایاسااتی گری و واگذاری بخشاای از وظایف سااازمان به آنها در برنامههای واسااط تنظیمشاارکت

 مدنظر قرار گیرد.
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بازبینی و اصاالاح   1334در چالش مربوط به تزاحمات و خلأهای قانونی، لازم اساات قانون ساالامت 

سب با زمان به شود. در این قانون غرامت  ستای       ها و جرایم باید متنا شود و قوانینی در را صلاح  روز و ا

مدیریت تعارض منافع در آن وارد شاااود. همچنین به دلیل مهم بودن مصاااادیق تعارض منافع در این  

لتی در بعد تولید دارو و ارائه خدمات  صنعت، بین پزشکان و بیماران و تولیدکنندگان و حتی فعالان دو  

ها  نامهدرمانی و مصرف دارو لازم است قانونی مستقل برای این موضوع تدوین و در همه قوانین و آیین     

بنیان به منظور تسهیل   های دانشهایی نیز برای حمایت از شرکت نیز مدنظر قرار گیرد. قوانین و مشوق 

 نیازمند تدوین و تصویب است. فعالیت آنها در توسعه داروهای جدید،

شخص  سازمان غذا و دارو به دلایلی همچون نبود فرآیند چالش  شخص  هایمحوری در  شفاف  م ،  و 

، برخورد دوگانه با محصولات وارداتی و تولیدات داخلی سازمان کارشناسان تخصصی کافی نبودن دانش

شکی  اتفاق می شتر معطوف به ایجاد فرآیندهای ت ست و نیازمند   ل و بررسی پرونده افتد. این چالش بی ها

 ای شدن این فرآیندها و حداقل نمودن دخالت انسانی در آنهاست.  دقیق و سامانه

برای مواجهه با چالش ضااعف در سااازوکارهای نظارتی که باز هم به دلیل تعدد و تنوع وظایف نهاد   

سازمان غذا و دارو( ایجاد می   صلی ) شی از و  شود. برون متولی ا سویه کور  سپاری بخ ظایف این نهاد، دو

سئول فنی داروخانه      صنعتی مانند م ستگی دولتی فعالان تجاری و  ها و نهایتاً  کردن فرآیندها، قطع واب

 تواند بکار گرفته شود.ها و تصمیمات  آنها میشفافیت در فرآیندها، کمیسیون

 یها و درآمدها   هزینه روز بین تعادل به   و عدم  دارو سااااختار گردش مالی پایدار در صااانعت      فقدان  

تولیدکنندگان از دیگر موانع مهم توسااعه این صاانعت در کشااور اساات. راهکارهای پیشاانهادی در این  

ی،  اتیمال یهاتیمعاف یاجرای، خارج یواردات کالاها یبرا مناسب یعوارض گمرک اعمالموضوع شامل 

 یبرخ دیتول یحقوق انحصااار یواگذاری تولیدی، هاشاارکت یبرا ارانهحدی معقول از ینظر گرفتن  در

شرکت  ست یس  یبرخ یاجرا، کوچک یهاکالاها به   یو برخ ییدارو هیمواد اول دیتول حمایت از یها براا

شرکت     سط  شور تو ها به منظور کمک شرکت  هکم بهره ب یهاوام ارائهی، خارج یهاداروها در داخل ک

 است. (GMP) خوب دیتول شیوه یهاهیو انطباق با رو زاتیتجه یروزرسانبهدر به آنها 

های  در خصاااوص چالش دشاااواری فرآیند توساااعه داروی جدید و فقدان دید بلندمدت در فعالیت

دهد یک گام مهم  گذاری در آنها، تجربه کشورهایی مانند هند نشان می  تحقیق و توسعه و عدم سرمایه  

اروهای منحصربفرد است. از این    برای توسعه این صنعت، افزایش تحقیقات و ورود به فاز ثبت پتنت و د  

ها با حمایت دولت شکل  گذاران و دانشگاه های همکاری بین صنایع، سرمایه  شود شبکه  رو پیشنهاد می 

ها طراحی و ارائه شااود. تدوین قوانین شاافاف برای  های جذاب برای توسااعه این فعالیتگیرد و مشااوق

یز باید در برنامه توسعه صنعت داروی کشور حقوق مالیکت معنوی و همچنین فرآیند شفاف ثبت دارو ن

 مدنظر قرار گیرد.
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