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پير�مو� سا�ما� غذ� � ���� �� �ير��
بخش �خر: صا����، كيفيت � حق مالكيت معنو�

�كتر بهز�� نجفى
�كتر ����سا�

با توجه به ���� �ير�� به سا�ما� جهانى تجا�� 
wto كه �جتنا( ناپذير �ست � نيز �بلا$ سياست ها! 

�صل 44 �� سو+ مقا3 معظم �هبر+، بايد بر�+ 
����سا�+  �كثر كا�خانجا�  بر�+  بقا  تد��3  يا  بقا 

كشو� فكر+ كر�.
�كثر كا�خانجا� ����سا�+ ما با كمك � يا��نه 
مستقيم يا غيرمستقيم ��لت سرپا نگهد�شته شد� �ند 
� �ما�گى خصوصى شد� �� ند��ند. �لى با توجه 
به �ينكه ما هنو� به عنو�� ناظر WTO هستيم � 
�ين بهترين فرصتى �ست كه كا�خانجا�، بتو�نند 

خو�شا� �� جمع � جو� كنند. 
�يگر �� �ما� گذشته �ست كه كا�خانجا� ما 
با يا��نه �لا�ها+ نفتى سرپا بمانند �كنو� كه ���� 

قر� بيست � يكم شد� �يم � �نيا به سو+ بر��شتن 
 Mمر�ها+ گمركى پيش مى ��� � بحث بر سر موضو

تنا�M بقا �ست.
�ين  به  بايد   ��� يا  �ير  ����سا�+  كا�خانجا� 
مساله  همين  ما   Rكا  !� كنند.  عا��  مساله 
كر��   Mشر� پيش   سا چند   ��  �� برندژنريك 
بو�يم �لى برخى كا�شناسا� �مو� ����يى � صنايع 
 � تعصبا� خشك   � به علت مخالفت  ����سا�+ 

خالى فقط ژنريك �� ���مه ���ند.
ما �كنو� �� حا گذ� �� طرX ژنريك به سو+ 
خوبى  تجربه   � هستيم  برند  �نگا�   � برندژنريك 
شو��+  كه  �ميد���يم  مى گذ��يم،  سر  پشت   ��
نگهبا� � مجمع تشخيص مصلحت نظا3 مساله 
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تا  كند  حل   �� كشو�   �� خا�جى  سرمايه گذ��+ 
همكا�+  با  بتو�نند  ما  ����سا�+  كا�خانجا� 
شركت ها! خا�جى � شركت ها! چند مليتى هم 
با��� ��خل �� �� �ست گرفته � هم به �نتقا ��نش 
فنى كمك مي كند � هم �ستى �� صا���� كشو� 

��شته باشند.
با توجه به �شد مصر_ با��� ��خلى �ير��، �نتظا� 
 Rين �ست كه كا�خانجا� ����سا�+ جنب � جو�
بيشتر+ ��شته باشند. �� نظر �قتصا�+ كا�خانجا� 
� شركت ها! ����يى بايد مثل يك جزير� عمل 
كنند � هيچ ��بستگى به ساير جاها � ��لت ند�شته 
باشند � شركت ها حق ���ند با توجه به تحقيقا� 
����يى � بالينى � به كا�گير+ نير�ها+ متخصص 
پيشرفته  �ستگا� ها!   � كا��مد  �نسانى  نير�+   �
����ها+ جديد ساخته � با قيمت تما3 شد� به با��� 

عرضه كنند.
�ين كا� �  بر�+  ند���  لذ� ����� بهد�شت حق 
به ����ها قيمت تعيين كند كه �ين مغاير با �هد�_ 
حق  ��لت  �لبته  �ست،   WTO  � خصوصى سا�+ 
���� بر�+ حمايت �� �قشا� �سيب پذير يك قيمت 
پايه �! �� بر�+ مثلاً يك نوM ���� (�� هم به صو�� 
ژنريك) �� نظر بگير� �لى �قتى يك شركت معتبر 
كه كا�ها+ تحقيقاتى � ��مايشا� ��+ حيو�نا� 
 ��  �� پيشرفته  بيوفا�ماسى  ��مايشا�   � غير�   �
مو�� يك ���� �نجا3 مي �هد � نيز نتايج تحقيقا� 
 R� شد� تما3  قيمت  مى ماند،  محرمانه  به صو�� 

�فز�يش پيد� مي كند.
� �ين هما� چيز+ �ست كه ما به �� كيفيت ���� 
مى گوييم � تضمين كيفيت � كنتر �� يكى �� 
محو�هايى �ست كه FDA بايد به �� توجه ��شته 

باشد. به طو� كلى كيفيت ���� �� �� جنبه تشكيل 
شد� �ست.

1 ـ كيفيت خو� ���� (�� نظر فرمولاسيو�)
2 ـ كيفيت ���� �� نظر بسته بند+ � غير�.

كه  �ست  مشخص  فرمولاسيو�،  مو��   ��
به كا�گير+ نير�+ متخصص � �ستفا�� �� �ستگا� 
� �بز��ها+ پيشرفته به بهبو� �� كمك خو�هد كر�. 
مشخص   ،���� بند+  بسته  كيفيت  مو��   �� �لى 
�ست ما هنو� ����هايى با بسته بند+ غير�ستاند���، 
برچسب ها! �� چنانى، �� پوR � پيچ شيشه ها، 
بكنيم   WTO به   ���� �ما��   �� خو�  نمي تو�نيم 
حتى   � كر��  �سو(  به شد�  كه  سوسپانسيونى 
�ستم �ستا� هم نمي تو�ند �� �� تكا� �هد چطو� 
مي تو�ند ما �� به �هد�_ WTO برساند � جا+ پايى 

�� تجا�� بين �لمللى ��شته باشد.
صحبت �� بسته بند+ مناسب حد�قل خو�سته � 
�� يك كا�خانه ����سا�+ �ست. �ير   FDA توقع 
�مانى بو� به �ليل كمبو� ���� كا�خانجا� ما هر 
�نچه بو� به خو�� �ين بيما��� مى ���ند � به كيفيت 
به طو�   � كر��  �خذ   �� يا��نه   � نمي كر�ند  توجه 
 �� توليد مي كر�ند � حتى سهمى   ���� �نحصا�+ 
سو� �� �� بر�+ تحقيقا� � �فز�يش ���� كيفيت 

����ها نمي كر�ند.
25 سا �ما� كمى نيست � حالا كه صحبت �� 
���� به WTO � ��گذ��+ �صل 44 قانو� �ساسى 
مي شو� بعضى ها به �لوله �فتا�� �ند � �� هايي موفق 
خو�هند بو� كه �� �ين مد� كمترين �تكا �� به ��يانه 
��شته � به كنتر كيفيت خو� (به معنا+ �عمش) 

توجه بيشتر+ ��شته �ند.
هز���  �هد�_  به   �� ما  مي تو�نند  چطو�  �ين ها 
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سو3 برسانند كه هيچ كد�3 �� ����هايى كه برخى 
 nخا� كشو�ها+   �� مي كنند  توليد  كا�خانجا� 
�ين  كه  گذشت  �ما�   �� �يگر  ند���.  خريد��+ 
كا�خانجا� به طو� �نحصا�+ هر چه توليد مي كر�ند 
بيما��� � ����خانه ها مجبو� به خريد �� مي شدند 
� �كنو� كه ژنريك سا��� ����� خا�جى �� پشت 
مر�ها+ ما صف كشيد� �ند � �ما�� ���� به مر�كز 
تجا�+ ���� هستند � �كنو� كه برندسا��� � ژنريك 
ـ برندسا��� با��� ����يى �ير�� �� هد_ قر�� ���� �ند 
صحبت �� تنا�M بقا  كا�خانجا� ����سا�+ �ست.

بهترين � ميا� برترين ��� �ين �ست كه هر چه 
شركت ها!  با  بتو�نند  ����يى  شركت ها!  ���تر 
يك   pمشتر به صو��   � بسته  قر�����  خا�جى 
نيا�مند  كا�  �ين   � كنند  توليد   �� خاصى   +����
 qحقو تصويب  نيز   � مو��  �ين   �� مد��  قانو� 
مالكيت معنو+ �� �ير�� �ست. �قتى ����+ �ير�نى 
����� باشد باعث قاچاq ���� به كشو�ها+ خا�جى 

مي شو�.
بايد قبو كر� كه فن ���! توليد ���� �� �ير�� 
نسبت به كشو�ها+ پيشرفته 20 تا 30 سا عقب 
�مكانا� � تجهيز�� پيشرفته بر�+  �ست � چو� 
توليد ���� ند��يم قطعاً ����+ ما كيفيت ����ها+ 

خا�جى �� ند���.
�لى مهم ترين مساله كه ما �� به �يند� �ميد��� 
صنايع  مو��   �� پيشرفته  �فز��  نر3  �جو�  مي كند 
مهم ترين  كه  ماست  ����يى  علو3   � ����سا�+ 
 �� �لحق  ما  ����سا���  �ست.  �نسانى  سرمايه   ��
باسو��ترين � با لياقت ترين ����سا��� �� سطح �نيا 
هستند � سطح �مو�R بسيا� �يا� متخصصا� ما �� 

تحقيقا� به ما �ميد���+ �يا�+ مي �هد.

كر�  توجه  نكته  �ين  به   FDA  �� بايستى  لذ� 
كه همه كا�خانجا� طبق �ساt نامه �R تعريف 
نير�+  تعد��  چه  �ستاند���  كا�خانه  يك  كه  كند 
متخصص لا�3 ���� � به طو� �صولى بر بكا�گير+ 
�� تلاR كند � �� حق � حقوq معنو+ � ما�+ 
�� �فاM كند � �گر نه ما با فر�� مغزها � خر�n �ين 

نير�ها مو�جه خو�هيم شد.
تبليغ يا عد3 تبليغ يك ���� يا يك مو�� غذ�يى 
 tنكته �! �ست كه بايد �� هايى كه مى خو�هند �سا
نامه FDA �� بنويسند، مد نظر قر�� �هند كه �ين 

مساله به �شد كيفيت ���� كمك مي كند.
هنو� چندين سا �ست كه �� مصر_ يك كالا 
به �ليل تبليغا� غلط مر�3 با��شا� به �ستفا�� �� 
محصولا� مشابه خا�جى �ست � �ين مساله بايستى 
جا بيفتد كه �� شر�يط يكسا� � مسا�+ ��لويت با 

مصر_ محصولا� ��خلى �ست.
 tبر�سا ما  كا�خانجا�  �كثر  كه  �ست  ��ست 
فا�ماكوپه usp يا فا�ماكوپه �نگلستا� يا ���پا توليد 
مي كنند �لى نكته بسيا� ضعيف همين جاست كه 
محصولا�  با   �� يكسانى  جو�(  نهايى   محصو
جاست  همين  نكته   � نمي �هد  خا�جى  مشابه 
محرمانه   � بو��  تخصصى  بو��،  كيفيت  با   �
بو�� كا�ها+ تحقيقاتى همه �� �ين مو�� �خيل 

هستند.
�كثر   �� بالا  سطح  تحقيقا�  نبو�  �ليل  به 
شركت ها! ����سا�+ � نيز به �ليل �ين كه �كثر 
كا�خانجا� ما به �نبا كپى كر�� هستند لذ� تا 
چندين سا �يند� �نتظا� �ين �ست كه ما به صو�� 
ژنريك سا� باقى ماند� باشيم � حد�قل �نتظا� �ين 
�ست كه با تبليغا� مناسب � ��هنمايى ها! �يژ� 

پير�مو� سا�ما� غذ� � ���� �� �ير�نبخش �خر: صا����، كيفيت � حق مالكيت معنو+
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� بسته بند+ سطح بالا بتو�نيم با��� ����يى �� �� 
�ست ��شته باشيم.

�نچه مسلم �ست �ين �ست كه با��� مصر_ ��خلى 
ما محد�� �ست. �گر با �ين همه �مكانا� نر3 �فز��+ 
� صر_ هزينه ها! �يا� بر�+ تعويض �ستگا� ها! 
فرسو�� � كهنه كا�خانجا� �قد�3 شو� با��� ��خلى 

�شباM شد� � بايستى به صا���� ���� فكر كنيم.
��قعيت �ين �ست كه هيچ كد�3 �� كا�خانجا� 
نيز   � �قابت  تو��  فعلى  شر�يط   �� ما  ����سا�+ 
معظم  كا�خانجا�  با  مقايسه   ��  ��  ���� صد�� 
چند  شركت ها!   � جها�  سطح   �� ����سا�+ 
مليتى �� ند��ند، �قابت با شركت ها! چند مليتى 
����سا�+ � ژنريك سا��� برتر جها� كا�+ بسيا� 
�� شركت ها!  �� عهد� هيچ كد�3  بو�� �  سخت 
����يى ما برنمى �يد � مضافاً �ين كه مسايل حقوقى 
پيچيد� �! هم ���ند � مديريت خاy خو�شا� �� 

هم ���ند.
پس بهترين ��R بر�+ عد3 كنا�� گير+ � تحليل 
�ين كا�خانجا� همكا�+ مشترp مي باشد. كه �� 

هم �بز�� قانونى � حقوقى خو� �� مى طلبد.
 ��  1994 ���گويه   ��� مذ�كر��  كه  �ما�   ��
حا �نجا3 بو� هنو� صاحبا� صنايع ما به شد� 
شدند،  باعث   � مي كر�ند   Mفا� ژنريك   Xطر  ��
سيستم توليد�� ����يى � تحقيقا� پايه ����يى ما 
عقب تر بماند تز�يق ها! پى �� پى �لا�ها+ حاصل 
�� ���مدها+ نفتى نتو�نست بر پيكر نحيف � كم 
تو�� صنايع ����سا�+ ما جا� تا�� �! بخشد � حتى 
يك كا�خانه هم نتو�نست بد�� �تكا به يا��نه سرپا 
بايستد � �كنو� كه ما �ما�� ���� به WTO هستيم 
مصمم تر �� پيش � با پشتو�نه همين نير�+ �نسانى 

� ����سا��� خو�هيم تو�نست بر با���ها+ ����يى 
جها� �ست يابيم � �� �ما� ��� نيست.

با���  چينى   � هند+  سا���  ژنريك  كه  �كنو� 
بسيا�+ �� كشو�ها �� قرq كر�� �ند جا ���� كه �� 
هم �كنو� كيفيت توليد�� ��خلى �� �فز�يش �هيم 

� نيز تبليغا� بر�+ �� فر�هم كنيم.
صا���� ���� يكى �يگر �� مسايلى �ست كه به 
�نبا كيفيت ���� مى �يد، با��� ����يى ما محد�� 
�ست � توليد بيش �� �ند��� نيا� به صا���� ��شته 
� ��� كا� �يژ� با��گانى خو�R �� مى طلبد. مقوله 
صا���� ���� بسيا� پيچيد� �ست �� هم �� �نيا+ 

�قابت پرتو�� �مر��+.
ما سابقه صا���� ���� به كشو�ها+ حو�� خليج 
فا�t �� ��شته �يم � �� بدترين شر�يط فعلى حتى 
ما تو�نايى صا���� 300 ـ 400 ميليو� ���� �� ���يم 
 � يافته   �ستقلا كشو�ها+  با���  بتو�نيم  �گر  كه 
�فغانستا� � عر�q � �� �ست بگيريم مي تو�� به يك 
ميليا�� �لا� نيز �ميد��� بو� مشر�| بر �ينكه تجربه 
چند سا پيش �� �� مو�� ���� كالا  به كشو�ها+ 

تا�� �ستقلا يافته �� به كا� گيريم.
كشو�ها+ پيشرفته با هز�� ترفند با��� �فغانستا� 
� كشو�ها+  CIS �� �� ما گرفته �ند. تا حالا هيچ 
نمايشگا� �يژ� ����يى �� كشو�ها+ خا�n به �� 
 �� تبليغا�  �ست  نشد�  برگز��  خاصش  معنا+ 
��يز� ها!  بسيا� ضعيف مي باشد حتى  مو��  �ين 
 nتجا�+ � �قتصا�+ سفا�� خانه ها! ما �� خا�
�طلاعا� ��ست � حسابى �� �ين نوM كالا ها � حتى 
تجهيز�� پزشكى � خدما� پزشكى ند��ند � خو( 

ساما� �هى نمي كنند.
به هر حا مديريت سطح بالا+ صنايع ����سا�+ 

�كتر بهز�� نجفى
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� �مو� با��گانى �� ها � همكا�+ با ����� با��گانى 
� سفا�� خانه ها نويدبخش �ين موضوM خو�هد بو� 

� �يند� خوبى �� �ين مو�� �� پيش �ست.
 � تسهيل كنند�   مسؤ� ند  بتو� بايد   FDA

صا����   �  ���� كيفيت   كنتر هماهنگ كنند� 
���� باشد. بند� به عنو�� محقق تاكيد مى كنم كه 
�مكانا� �  �ختيا��� �   FDA بر�+  �گر مسؤ�لا� 
�متيا��� گستر�� �! ندهند كا� به جايى نخو�هيم 
بر� � FDA �� هما� سطحى كمى بالاتر �� معا�نت 

فعلى ���� � غذ� خو�هد ماند.

  سيستم ژنريك يا برند ـ ژنريك
�فز�يش ��� �فز�� � مد��3 هزينه ها! بهد�شتى � 
��مانى جامعه �� سرتاسر جها�، بسيا�+ �� كشو�ها 
�� بر�� ��شته �ست تا �� �نديشه به تصويب �ساند� 
قو�نينى باشند تا بر�+ كاهش هزينه ها! بهد�شت � 
��ما�، تجويز ����ها+ ژنريك �� تر�يج مي كنند.

�ند�كا���  �ست   �� بسيا�+  حاضر   حا  ��
بهد�شت � سلامت �نيا �� حا �جر�+ يك سر+ 
ژنريك  ����ها+   �� �ستفا��  تر�يج  سياست ها! 
�ير  مو���  شامل  سياست ها  �ين  هستند   �����

�ست:
���� مجو� به ���� سا��� بر�+ جايگزين كر�� 
�فز�يش  برند،  ����ها+  به جا+  ژنريك  ����ها+ 
����ها+   �� كه  بيما��نى  پر��ختى  هزينه ها! 
برند �ستفا�� مي كنند � �� خريد ����ها+ ژنريك 
بر  نفو�   �عما چنين  هم  مي كنند،  چشم پوشى 
����سا��� � پزشكا� تا ����ها+ ژنريك �� عرضه 

� تجويز كنند.
با  شد�  شريك  همكا�+،  �ستر�تژ+  يك 

تا  �ست  برند  ����ها+  توليدكنند�  شركت ها! 
توليد   �� مي شوند  تصويب  كه  ژنريكى  ����ها+ 
محصولاتى  ����ها  �ين  كنند.  عرضه  با���  به   �
�ختصاصى  هستند كه معمولاً توسط شركت ها! 
توليد شد� � توسط شركت ها! ژنريك، تو�يع � 

به فر�R مي �سد.
شركت ها!  نا3  تحت  مي تو�نند  ����ها  �ين 
توسط  يا   � شوند  عرضه  با���  به  �ختصاصى 
شركت ها! ژنريك تابع، يا �ين كه شركت �يگر+ 
بر�+ عرضه به با��� �هد� كند تا �� �ين طريق حق 

�متيا� خو� �� نيز ��شته باشد.
تحت چنين مو�فقت نامه هايى، يك شركت ژنريك 
يا يك شركت ژنريك تابع �ختصاصى قا�� خو�هد 
�نحصا�+،  حق   ���� �تما3   �� بعد  بلافاصله  بو� 

محصو �� توليد � به با��� عرضه كند.
�كنو�  هم   �� كه  �ست  مشخص   qفو  Xشر با 
�يند� كا�خانجا� ����سا�+ �  �نتظا�+ بر�+  چه 
شركت ها! ����يى مي تو�� پيش بينى كر� � بهتر 
�ست كه شركت ها! ����سا�+ �� هم �كنو� خو� 
�� �ما�� ��يا��يى با شركت ها! معظم چند مليتى 
� ژنريك سا��� بكنند � FDA لا�3 �ست �مينه 
�� بر�+ �ين كا� همو�� كر�� � با تد�ين قو�نينى به 

�� كمك كند.
 FDA ،Mساير مسايلى كه به �ليل �هميت موضو
بد��   � پيش بينى كر��   ��  ��  R� نامه  tسا�  ��

توجه كند.
مقر���   � قو�نين   �� �قيق  با�نگر+  ـ   1
هر   ��) �ير�نى  ����ها+  تد�ين   � بر�سى  شو��+ 
�ليل �ضعيت  به  نفر  پزشكى يك  علو3  ��نشگا� 

جغر�فيايى)

پير�مو� سا�ما� غذ� � ���� �� �ير�نبخش �خر: صا����، كيفيت � حق مالكيت معنو+
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2  ـ �ضع قو�نين � مقر��� ��جع به قيمت گذ��+ 
����ها (بهتر �ست FDA �� �ين مو�� �خالتى نكند 
 �� ژنريك  ����ها+  بر�+  فقط   �� پايه  قيمت   �

نظر بگير�)
3 ـ �ضع قو�نين � ضو�بط مربو| به نا3 گذ��+ 

����ها
به  ����سا�+  كا�خانجا�  كر��   ����� ـ   4

(GCP tبر�سا) مايشا� بالينى پيشرفته��
(بعد  تغيير نظا3 �مو�R ����سا�+ كشو�  5 ـ 

(�� 25 سا
6 ـ توجه به �قتصا� � ��ما� � �قتصا� ����يى

7 ـ توجه به منشو� حقوقى ����سا�+ 
8 ـ توجه به منشو� حقوقى بيما�

چگونگى   � �ظايف  �ستو��لعمل  تد�ين  ـ   9
�عطا+ مجو� به شركت ها! تعا�نى تو�يع ���� � 

�عما نظا�� بر ��
 � بيوتكنولوژ+  صنايع  به  �يژ�  توجه  ـ   10

بيوفا�ماسيوتيكا
 P. M. Q. C 11 ـ توجه �يژ� � �قيق به مطالعا�

12 ـ بر�سى �قيق DMF ����ها
بر�سى  ثبت �  ��� �ند��+ ��حد  به  13 ـ توجه 
عو��� جانبى ����ها (ADR) �� بيما�ستا� ها! 

كشو�
14 ـ تد�ين �ستو��لعمل نحو� تمركز ���مدها+ 

����يى ��بيما�ستا� ها
GMP 15 ـ �عايت �قيق قو�نين

  FDA # حقو� مالكيت معنو�
با توجه به خصوصى سا�+، جهانى شد�، ���� 
بر   �� تاثير  بر  جهانى  تجا��  سا�ما�  به  �ير�� 

شركت ها � صنايع ����سا�+، ��گذ��+ �صل 44 
قانو� �ساسى � چگونگى تعامل � �ظايف ����� 
بر�سى   � بحث  مو��  �ين   �� ��ما�   � بهد�شت 
�� بخش صنايع  معنو+  مالكيت   qمو�� حقو  ��
 qسا�+ يك �مر بسيا� مهم بو�� � تد�ين حقو����
مالكيت معنو+ � عضويت �ير�� �� �� به پويايى 

�ين صنايع كمك مي كند.
لذ� به �ليل گستر�گى بحث � تخصصى بو�� 
حقوq مالكيت معنو+ �ين مو�� �� مقاله �يگر ����� 
 Mنمى گنجد (�جو Mين موضو� شد� �ست � �� مجا
 qشو� به صنايع � شركت ها! ����سا�+ � حقو

مالكيت معنو+ نوشته نگا�ند� �جوM شو�)
 � بين �لملل  تجا��  �ست �ند�كا���  �ست  لا�3 
����� با��گانى � ����� صنايع � ����� بهد�شت 
 qحقو مو��   ��  �  ���� �ست  به  �ست  ��ما�   �

مالكيت معنو+ �قد�3 كنند.
تصويب   � ����سا�+ عضويت  مو�� صنايع   ��
قو�نين حقوq مالكيت معنو+ به �شد �ين صنايع 
كمك فر���نى مي كند � شركت ها! معتبر خا�جى 
با �يجا� كا�خانجا� ����سا�+ � يا كا�خانجاتى كه 
�حتمالاً به �ليل ���� به WTO �� گر��نه فعاليت 
�ين كا�خانجا�  خا�n خو�هند شد � خريد سها3 
� بستن قر����� طولانى مد� با ��لت جمهو�+ 
فنى  ��نش  �شد   � توسعه  به  هم  �ير��  �سلامى 
 � كر��  كمك  كشو�  ��خل   �� ����يى  توليد�� 
هم حق �نحصا� � �متيا� فر����� ها! مربوطه �� �� 
�ختيا� مى گيرند كه مي تو�ند توليد�� شا� ژنريك ـ 

برندژنريك يا برند كامل بو�� باشد. 

�كتر بهز�� نجفى

1037 / پي �� پي 214


