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چالش های پیش روی ریاست 

سازمان غذا و دارو

ایــن روزهــا پــس از انتصــاب دکتــر پیرصالحی 
بــه ریاســت ســازمان غــذا و دارو، بســیاری از 
دوســتان بــه چالش هــای پیــش روی ایشــان 
ــک و  ــان ت ــه ایش ــد ک ــع دارن ــد و توق پرداخته ان
تنهــا کل مشــکلات نظــام ســلامت را حــل کننــد. 
در ایــن مقالــه، قصــد آن هســت تــا ایــن چالش هــا 

ــد. ــه تفکیــک بررســی گردن ب
پیــش از ورود بــه مطلــب، ابتــدا بایــد از 
دکتــر محمــدی بــه خاطــر زحماتــی کــه در ایــن 
دوران ســخت کشــیدند، تشــکر و قدردانــی کــرد 
ــجاعت  ــر ش ــه خاط ــی ب ــر پیرصالح ــه دکت و ب

ــر  ــرایط خطی ــؤولیت در ش ــن مس ــن ای در پذیرفت
ــاس  ــه، براس ــت. خوش بختان ــک گف ــی تبری کنون
آشــنایی بنــده بــا دکتــر پیرصالحــی، ایشــان 
ــده  ــرون آم ــت بی ــه از دل صنع ــت ک ــردی اس ف
ــه قوانیــن و مقــرارت دارویــی تســلط کاملــی  و ب
ــد  ــه ای مانن ــا تجرب ــرآن، اســاتید ب دارد. عــلاوه ب
دکتــر احمدیانــی، دکتــر کبریایــی زاده، دکتــر 
ــرار  ــی ق ــر پیرصالح ــار دکت ــی و... در کن چراغعل
ــتراتژیک و  ــدگاه اس ــا دی ــد ب ــه می توانن ــد ک دارن
تجربیــات خــود بــه دکتــر پیــر صالحــی یــاری و 

ــانند.  ــک رس کم
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چالش های پیش رو
همان گونــه کــه در مقدمــه ایــن مطلــب بیــان 
ــا  ــد ب ــام دارو، بای ــکلات نظ ــیاری از مش ــد، بس ش
همیــاری و کمــک وزیــر محتــرم بهداشــت، درمان 
ــس،  ــور، مجل ــس جمه ــکی، رئی ــوزش پزش و آم
ــل  ــا ح ــه و بیمه ه ــزی و بودج ــازمان برنامه ری س
شــوند. از ســوی دیگــر، ذی نفعــان ســازمان غــذا و 
ــه هــا،  دارو صنایــع دارویــی به طــور اعــم )داروخان
شــرکت های توزیعــی، شــرکت های تولیــدی و 
وارد کننــدگان دارو( و مــردم می باشــند کــه توقــع 

ــد  ــذا و دارو بتوان ــازمان غ ــت س ــا ریاس ــی رود ت م
بیــن منافــع ایــن دو گــروه تعادلــی ایجــاد کنــد.

روی  پیــش  چالش هــای  مقالــه،  ایــن  در 
اولویت بنــدی  براســاس  دارو  و  غــذا  ســازمان 
ــن  ــی ای ــرد کل ــر عملک ــا ب ــذاری آن ه و تأثیرگ
ــا  ــایر چالش ه ــا س ــزان ارتباطشــان ب ــازمان، می س
ــد.  ــده ان ــرح ش ــا مط ــل آن ه ــری ح و امکان پذی
ــتند و  ــه ای تر هس ــا ریش ــن چالش ه ــی از ای برخ
ــت  ــا مدیری ــش ی ــه کاه ــد ب ــا می توان ــل آن ه ح

ــد. ــک کن ــا کم ــایر چالش ه س

چالشردیف
میزان ریشه ای 
بودن )۱ تا ۵(

توضیحات

5بی اعتمادی به سازمان غذا و دارو1
بی اعتمــادی عمومــی، بســتر فســاد، ناکارآمــدی و مقاومــت در برابــر اصلاحــات 

اســت و مانــع پیشــرفت ســایر اقدامــات می شــود.

5تقابل ذینفعان2
منجــر بــه تعــارض در سیاســت گذاری و نارضایتــی عمومــی می شــود و مانــع از 

اجــرای موفقیت آمیــز تصمیمــات کلان اســت.

4چالش بهینه  سازی ساختار و چابک تر کردن سازمان3
ســاختار فعلــی منجــر بــه کمرنــگ شــدن وظایــف اصلــی ســازمان )رگولاتــوری( 

و کاهــش کارآیــی شــده اســت.

3کمبودهای دارویی و ذخایر استراتژیک4
ــر  ــی تأثی ــلامت عموم ــر س ــتقیم ب ــور مس ــه به ط ــت ک ــی اس ــش مهم چال

می گــذارد، امــا بیشــتر پیامــدی حاصــل ازمشــکلات ســاختاری اســت.

نقدینگــی پاییــن باعــث کاهش تولیــد و افزایش فشــار اقتصادی بر مردم می شــود،3مشکل نقدینگی صنایع دارویی5

3تعیین بودجه و ارز اختصاصی سال 614۰4
تخصیــص ارز و بودجــه نیازمنــد سیاســت گذاری شــفاف اســت، امــا بــا 

اســت. مرتبــط  بالادســتی  چالش هــای 

2تصویب اساس نامه سازمان غذا و دارو7
ــاختاری  ــات س ــا اصلاح ــت، ام ــم اس ــی مه ــوب قانون ــردن چارچ ــخص ک مش

ــود. ــاز ش ــز آغ ــاس نامه نی ــدون اس ــی ب ــد حت می توان

2مقابله با تحریم های حداکثری8
چالــش مهمــی اســت، امــا بیشــتر بــه سیاســت های کلان ملــی مرتبــط اســت تــا 

تغییــرات داخلی در ســازمان.

جدول ۱-چالش های پیش روی سازمان غذا و دارو براساس میزان ریشه ای بودن
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ــذا  ــازمان غ ــه س ــادی ب ــش بی اعتم چال
و دارو

ــادی،  ــوان یــک مســأله بنی ــش به عن ــن چال ای
ــازمان  ــی س ــروعیت و کارآی ــش مش ــب کاه موج
ــایر  ــا تشــدید س ــور ی ــرای ظه ــده و بســتری ب ش
بی اعتمــادی  می کنــد.  فراهــم  مشــکلات 
ــات  ــام اقدام ــد تم ــی می توان ــی و تخصص عموم
ــع از  ــرد و مان ــؤال بب ــر س ــازمان را زی ــت س مثب
ــاط  ــش ارتب ــن چال ــود. ای ــات ش ــرای اصلاح اج
مســتقیمی بــا فســاد، تعــارض منافــع و ناکارآمــدی 
ســاختارهای نظارتــی دارد. حــل آن، بنیانــی بــرای 

ــد. ــاد می کن ــات ایج ــایر اقدام ــت س موفقی
ــذا و دارو  ــه ســازمان غ ــش بی اعتمــادی ب چال
ــه دار  ــأله ای ریش ــوری، مس ــاد رگولات ــوان نه به عن
ــات اساســی  ــد اقدام ــه اســت کــه نیازمن و چندلای
ــی و  ــاد عموم ــازی اعتم ــرای بازس ــد ب و هدفمن
بهبــود عملکــرد ســازمان اســت. راهکارهــای زیــر 
می تواننــد بــه مدیریــت ایــن بحــران کمــک کننــد:

1. تشخیص ریشه های بی اعتمادی
2. بازسازی ساختار و فرآیندهای سازمان

3. تضمین استقلال سازمان
4. تعامل با جامعه و گروه های ذینفع

5. مدیریت اتهامات و شفاف سـازی مسایل فساد
6. تقویت اعتبار علمی و فنی سازمان

7. گزارش دهی شفاف و دوره ای
بازســازی اعتمــاد بــه ســازمان غــذا و دارو 
نیازمند شــفافیت، پاســخگویی، اصلاح ســاختارهای 
ــای  ــردم و نهاده ــا م ــل ب ــت تعام ــوب و تقوی معی
مســتقل اســت. ایــن فرآینــد زمان بــر اســت، 
ــج  ــه نتای ــدار و ارای ــات پای ــرای اصلاح ــا اج ــا ب ام

ــازی  ــی را بازس ــاد عموم ــوان اعتم ــوس، می ت ملم
و از دخالت هــای غیرضــروری جلوگیــری کــرد.

همان گونــه کــه مشــخص اســت، در ایــن چالــش 
مهم تریــن عامــل حفــظ اســتقلال ســازمان غــذا و 
ــلاش  ــا در ت ــه نهاد ه ــد هم ــه بای دارو می باشــد ک

ــد.   ــن اســتقلال همــکاری کنن ــرای ای ب

چالش تقابل ذینفعان
در  اجمـاع  بـه  دسـتیابی  مانـع  چالـش  ایـن 
در  سـردرگمی  موجـب  و  شـده  سیاسـت گذاری ها 
می گـردد.  عمومـی  نارضایتـی  و  تصمیم گیـری 
واردکننـدگان،  تولیدکننـدگان،  میـان  تعـارض 
بیمـاران  )به ویـژه  بیمـاران  و  مصرف کننـدگان 
خـاص( بـه شـکاف های عمیق تـری دامـن می زند. 
تقابـل ذینفعان به طور مسـتقیم با سـاختار سـازمان، 
شـفافیت و مدیریـت تعـارض منافـع مرتبط اسـت. 
اگـر بـه ایـن چالـش پرداختـه نشـود، هر سیاسـت 

جدیـدی بـا مقاومـت مواجـه خواهـد شـد.
ــل منافــع ذینفعــان در حــوزه دارو  چالــش تقاب
پیچیده تریــن  از  یکــی  پزشــکی  تجهیــزات  و 
مســایلی اســت کــه نیــاز بــه مدیریتــی حرفــه ای، 
عادلانــه و شــفاف دارد. در مواجــه بــا ایــن چالــش، 
ــده باشــند: ــد کمک کنن ــدی می توانن ــد گام کلی چن

1. تحلیل جامع منافع و تضادها
2. ایجاد ساختارهای مشارکتی برای تصمیم گیری

3. شفافیت و پاسخگویی
4. توازن بین کیفیت و هزینه

5. مقابله با استفاده ابزاری از کلمات عامه پسند
6. کنترل تعارض منافع در تصمیم گیری

7. بهبود ارتباط بین دولت و بخش خصوصی
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حــل ایــن چالــش نیازمند دیپلماســی، شــفافیت 
ــب  ــا ترکی ــت. ب ــی اس ــع عموم ــه مناف ــد ب و تعه
رویکردهــای مشــارکتی، شــفافیت اطلاعــات و 
مدیریــت تعــارض منافــع، می تــوان بــه تصمیماتــی 
دســت یافــت کــه بــا وجــود اختلاف نظرهــا، مــورد 

پذیــرش نســبی همــه ذینفعــان باشــد.

چالـش بهینه سـازی سـاختار و چابک تـر 
سـازمان کردن 

ــی و  ــنگینی بروکراس ــف، س ــی وظای پیچیدگ
ــط، موجــب کاهــش  ــر مســایل غیرمرتب ــز ب تمرک
ــه  ــوری ک ــت. رگولات ــده اس ــازمان ش ــی س کارآی
وظیفــه اصلــی ســازمان اســت، به دلیــل مشــغولیت 
بــه امــور اجرایــی کمرنــگ شــده و ایــن موضــوع 
ــاختار  ــد.  س ــذار می باش ــا اثرگ ــام چالش ه ــر تم ب
ناکارآمــد بســتر اصلــی بی اعتمــادی، فســاد و تقابل 
ذینفعــان اســت. بازطراحــی ســاختار، پیش شــرطی 

ــرای اصلاحــات در عملکــرد ســازمان اســت. ب
چگونه باید سـاختار سـازمان غذا و دارو را بهینه 
سـاخت و درضمـن، سـازمان چابـک تر شـود؟ زیرا 
ایـن سـازمان در حـال حاضـر، وظایـف متعـددی را 
بـر عهـده دارد و در ایـن بیـن وظیفه اصلـی آن که 

رگولاتوری اسـت، کمرنگ شـده اسـت.
بــرای بهینه ســازی ســاختار ســازمان غــذا 
ــی آن  ــه اصل ــر وظیف ــز ب ــش تمرک و دارو و افزای
یعنــی رگولاتــوری و در عیــن حــال چابک ســازی 
ــدی و  ــاختاری، فرآین ــرات س ــد تغیی ــازمان، بای س
ــای  ــه، راهبرده ــرد. در ادام ــورت گی ــی ص مدیریت
ــه  ــداف ارای ــن اه ــه ای ــتیابی ب ــرای دس ــدی ب کلی

ــده اســت: ش

1. تمرکز بر رگولاتوری و واگذاری وظایف غیرضروری
2. طراحی مجدد ساختار سازمان

3. چابک سازی فرآیندها
4. ارتقای شفافیت و پاسخگویی

5. بهبود تعاملات بین بخشی
6. سرمایه گذاری در منابع انسانی
7. پایش عملکرد و بهبود مستمر
8. حمایت از نوآوری و تحقیقات

9. تدوین یک چشم انداز استراتژیک
از  اســتفاده  وظایــف،  بازتعریــف  بــا 
فناوری هــای نویــن، کاهــش بروکراســی و تمرکــز 
ــد  ــذا و دارو می توان ــازمان غ ــوری، س ــر رگولات ب
چابک تــر شــود و نقــش اصلــی خــود در نظــارت و 
رگولاتــوری را بــه بهتریــن شــکل ایفــا کنــد. ایــن 
فرآینــد نیازمنــد تعهــد مدیریتــی قــوی، همــکاری 
بین بخشــی مؤثــر و اســتفاده از بازخــورد ذی نفعــان 

اســت.

ــر  ــی و ذخای ــای داروی ــش کمبوده چال
اســتراتژیک

کمبــود دارو از حســاس ترین مســایل عمومــی 
اســت و نارضایتــی فــوری و گســترده ای در مــردم و 
بیمــاران )بــه ویژه بیمــاران خــاص( ایجــاد می کند. 
ــق و  ــزی دقی ــد برنامه ری ــش نیازمن ــن چال ــع ای رف
هماهنگــی بین المللــی اســت. ایــن چالــش بیشــتر 
نشــان از مشکلات ســاختاری و مدیریتی در سازمان 
ــد. ــأله مســتقل باش ــک مس ــا ی ــذا و دارو دارد ت غ

ــر  ــت ذخای ــی و تقوی ــای داروی ــع کمبوده رف
ــد یــک رویکــرد  ــران نیازمن اســتراتژیک دارو در ای
جامــع و سیســتماتیک اســت کــه هــم بــر تأمیــن 
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ــره  ــدار زنجی ــعه پای ــر توس ــم ب ــدت و ه کوتاه م
تأمیــن متمرکز باشــد. ریاســت ســازمان غــذا و دارو 
ایــن بــار نیــز بــا کمــک وزیــر بهداشــت و هیئــت 
دولــت می توانــد از طریــق اقدامــات زیــر بــه ایــن 

اهــداف دســت یابــد:
1. پیش بینی نیازها و مدیریت تقاضا

2. بهبود فرآیند تأمین و توزیع
3. تقویت ذخایر استراتژیک

4. حمایت از تولید داخلی
5. ایجاد همکاری بین بخشی

6. آموزش و اطلاع رسانی
7. مدیریــت بحــران و برنامه ریــزی بــرای 

ــراری ــرایط اضط ش
بنابرایــن، ســازمان غــذا و دارو بــا اتخــاذ 
ــر شــفافیت، حمایــت از  ایــن اقدامــات و تمرکــز ب
تولیــد داخلــی و مدیریــت هوشــمند زنجیــره تأمین 
ــش داده و  ــی را کاه ــای داروی ــد کمبوده می توان
ذخایــر اســتراتژیک کشــور را تقویت کند. دســتیابی 
ــتمر  ــکاری مس ــد هم ــز نیازمن ــدف نی ــن ه ــه ای ب
ــک  ــت و بان ــی)وزارت صم ــای دولت ــایر نهاده س

مرکــزی و.....( و بخــش خصوصــی می باشــد.

چالش مشکل نقدینگی صنایع دارویی
ــد  ــه بای ــه چگون ــن اســت ک ــش دیگــر ای چال
ــل  ــران را ح ــع داروی ای ــی صنای ــکل نقدینگ مش
ــد؟  ــش نیاب ــب افزای ــردم از جی ــا ســهم م ــرد ت ک
نقدینگــی پاییــن موجــب کاهــش تولیــد و 
افزایــش قیمــت تمام شــده دارو شــده و فشــار 
مســتقیم بــر مــردم وارد می کنــد. ایــن مســأله خــود 
نتیجــه ضعــف در مدیریــت اقتصادی، سیاســت های 

مالــی و تحریم هــا اســت. ایــن چالــش اگرچــه مهــم 
ــت. ــش نیس ــه دارترین چال ــت، ریش اس

ــران  ــع داروی ای ــی در صنای ــکل نقدینگ مش
ــل  ــه عوام ــه ب ــش چندوجهــی اســت ک ــک چال ی
متعــددی همچــون طــرح دارویــار، نــرخ ارز، 
ــود  ــن و نب ــره تأمی ــه زنجی ــوق ب ــای مع بدهی ه
ــط  ــی مرتب ــدگان داخل ــی از تولیدکنن ــت کاف حمای
اســت. پاســخ های مطــرح بــرای ایــن ســؤال 
بیانگــر آن می باشــند کــه در ایــن مرحلــه نــه تنهــا 
ریاســت ســازمان غــذا و دارو و وزیــر بهداشــت بلکه 
شــخص رئیــس جمهــور و مجلــس هــم بایــد بــه 
میــدان آینــد تــا بتــوان از رویکردهــای زیــر بــرای 
حــل ایــن معضــل اســتفاده کــرد تــا هــم نقدینگــی 
ــای  ــم هزینه ه ــد و ه ــود یاب ــی بهب ــع داروی صنای

ــد: ــش نیاب ــردم افزای ــر دوش م ــی ب داروی
1. پرداخت سریع بدهی های معوقه

2.  ایجاد ثبات در سیاست گذاری ارزی
3.افزایش حمایت از تولید داخلی

4.مدیریت قیمت گذاری دارو
5. تعامل با بخش خصوصی

می شـــود،  ملاحظـــه  کـــه  همان گونـــه 
ـــت،  ـــر بهداش ـــذا و دارو و وزی ـــازمان غ ـــت س ریاس
بـــا  می تواننـــد  مجلـــس  و  رئیس جمهـــور 
اجـــرای ایـــن اقدامـــات و تعامـــل نزدیـــک بـــا 
دولـــت، بیمه هـــا و بخـــش خصوصـــی، مشـــکل 
ـــع  ـــرده و مان ـــی را حـــل ک ـــع داروی نقدینگـــی صنای
افزایـــش ســـهم مـــردم از هزینه هـــای دارویـــی 
ـــادی و  ـــات اقتص ـــفافیت، ثب ـــر ش ـــز ب ـــوند. تمرک ش
ـــت در  ـــی، کلیدهـــای موفقی ـــد داخل ـــت از تولی حمای

ــند. ــیر می باشـ ــن مسـ ایـ
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چالــش تعییــن بودجــه و ارز اختصاصــی 
ــال ۱404 س

یکــی از چالش هــای مشــترک وزیــر بهداشــت، 
ــن  ــس، تعیی ــذا و دارو و مجل ــازمان غ ــت س ریاس
میــزان بودجــه و ارز اختصاصــی بــرای ســال 14۰4 
ــد  ــه بودجــه و ارز می توان ــت بهین می باشــد. مدیری
بــه کاهــش فشــار بــر صنعــت و مصرف کننــدگان 
کمــک کنــد، اما بــه اصلاحات بالادســتی نیــاز دارد.

ـــوزه  ـــه ح ـــق از بودج ـــل دقی ـــه تحلی ـــرای ارای ب
ــکی در  ــزات پزشـ ــذا، دارو و تجهیـ ســـلامت، غـ
لایحـــه بودجـــه 14۰4، ابتـــدا بایـــد اطلاعـــات 
ــور  ــه  مذکـ ــا در لایحـ ــق از ایـــن بخش هـ دقیـ
را اســـتخراج کـــرد، بـــه تحلیـــل و بررســـی 
ــه 14۰4  ــه بودجـ ــط در لایحـ ــای مرتبـ بخش هـ
پرداختـــه و ارقـــام کلیـــدی اســـتخراج می شـــوند 

کـــه عبارتنـــد از:
ــا ســلامت،  ــط ب ــات مرتب 1. اســتخراج اطلاع
ــل بودجــه. ــزات پزشــکی از فای ــذا، دارو و تجهی غ

2. محاســبه درصــد تخصیــص منابــع بــه ایــن 
ــه. ــا از کل بودج بخش ه

3. بررسی منابع تأمین مالی این بخش ها.
4. شناسـایی چالش هـا و فرصت هـای موجـود 

در ایـن بخش هـا.

ــذا و دارو در  ــامت، غ ــه س ــل بودج تحلی
ــه ۱404 لایح

ــه حــوزه دارو و  ــه ب 1. بودجــه تخصیــص یافت
ــات پزشــکی: ملزوم

ــه  ــواد اولی ــرای واردات م  حقــوق گمرکــی ب
دارویــی و ملزومــات پزشــکی حیاتــی بــه 1 درصــد 

کاهــش یافته اســت  )لایحــه بودجه ســال-14۰4(.
 بــرای واردات دارو، شیرخشــک اطفــال، 
ملزومــات مصرفــی پزشــکی و مــواد اولیــه دارویــی 
ــه  ــورو از بودجــه ارزی در نظــر گرفت ــارد ی 11 میلی

ــال-14۰4(. ــه س ــده اســت )لایحــه بودج ش
 بودجــه بــرای تأمیــن واکســن های انســانی 
ــزار  ــر 2 ه ــغ ب ــازی( بال ــد سرم س ــی )مانن و دام
میلیــارد ریــال مــد نظــر قــرار گرفتــه اســت 

ــال-14۰4(. ــه س ــه بودج )لایح

۲. منابع درآمدی سامت
 1۰ درصــد از منابــع مالیاتــی )از جملــه 
ــه ســلامت(  ــر کالاهــای آسیب رســان ب ــات ب مالی
ــص داده  ــلامت تخصی ــه س ــت بودج ــرای تقوی ب

ــال-14۰4(. ــه س ــه بودج ــت )لایح ــده اس ش
 ســهم دولــت از عوایــد نفتــی 37/5 درصــد 
می باشــد کــه بخشــی از آن بــرای کالاهــای 
اساســی و دارو مــورد اســتفاده قــرار می گیــرد  

ــال-14۰4(. ــه س ــه بودج )لایح

3. بودجه طرح های حمایتی مانند دارویار
ــه  ــن دارو و بیم ــا تأمی ــط ب ــای مرتب  طرح ه
ــی و  ــای دولت ــت پرداخت ه ــا محوری ــلامت ب س
ــری  ــا کس ــده اند، ام ــف ش ــژه تعری ــارات وی اعتب

ــت. ــهود اس ــان مش ــه همچن بودج

مشکات و چالش های موجود:
1. منابع ناکافی برای پوشش هزینه ها

2. وابستگی به بودجه ارزی
3. تأخیر در پرداخت مطالبات بیمه ها
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پیشنهادات اصاحی در بودجه:
1. افزایش منابع مالی پایدار

2. حمایت از تولید داخلی
3. تقویت ذخایر استراتژیک

4. پرداخت سریع تر بدهی های بیمه ها

نقش وزیر بهداشـت و ریاسـت سـازمان 
غـذا و دارو در مذاکـره با مجلـس و دولت 

از: عبارتند 
1. ارایه مستندات آماری و گزارش های دقیق

2. رایزنی برای افزایش سهم سلامت
3. پیگیری تأمین منابع جایگزین

4. تعامــل بــا کمیســیون های تخصصی مجلس

بودجـه 14۰4 در حـوزه سـلامت، غـذا و دارو 
نیازمنـد اصلاحات اساسـی برای تأمیـن پایدار منابع، 
حمایـت از تولید داخلی و پرداخت سـریع تر مطالبات 
اسـت. نقش ریاست سـازمان غذا و دارو در این میان 
کلیـدی بـوده و بـا اسـتراتژی های صحیـح می توان 
چالش هـا را بـه فرصت هایـی بـرای بهبـود سـاختار 
بودجـه و تأمیـن نیازهای حوزه سـلامت تبدیل کرد.

نکتــه مهم تــر آن کــه درصــد ســهم ســلامت 
از GDP رو بــه کاهــش اســت )نمــودار 1(، ناگفتــه 
نمانــد کــه میــزان خــود GDP هــم رو بــه کاهــش 
می باشــد و ایــن امــر، نقــش حمایتــی وزیــر 
بهداشــت از تــلاش بــرای افــزودن ایــن درصــد در 

ــد. ــردم را می طلب ــلامت م ــت و س ــت بهداش جه

GDP نمودار ۱- درصد سهم سامت از
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ــازمان  ــاس نامه س ــب اس ــش تصوی چال
غــذا و دارو

اســاس نامه ســازمان غــذا و داروی ایــران، 
کــه چارچــوب حقوقــی و عملیاتــی ایــن ســازمان را 
تعریــف می کنــد، ممکــن اســت بــا توجه به شــرایط 
فعلــی ایــران، چالش هــا و مشــکلاتی داشــته باشــد 
کــه کارآیــی و تأثیرگــذاری ایــن نهــاد را محــدود 
ــه  ــد ب ــاس نامه می توان ــن اس ــکلات ای ــد. مش کن
ســاختار، وظایــف، اختیــارات، یــا نحــوه هماهنگــی 
آن بــا ســایر بخش هــای دولتــی و خصوصــی 
مرتبــط باشــد. در ادامــه، مشــکلات احتمالــی 
و راهکارهــای پیشــنهادی بررســی می گردنــد:

نداشــتن چارچــوب قانونــی مشــخص، موجــب 
ــت.  ــده اس ــارات ش ــؤولیت ها و اختی ــام در مس ابه
ــازمان  ــاختار س ــد س ــفاف می توان ــاس نامه ش اس
ــا ســایر  ــش در مقایســه ب ــن چال ــت کند.ای را تقوی
مــوارد کمتــر ریشــه ای اســت، زیــرا اصلاح ســاختار 
و عملکــرد ســازمان می توانــد حتــی بــدون وجــود 

ــاز شــود. ــک اســاس نامه رســمی آغ ی
اســاس نامه فعلــی ســازمان غــذا و داروی 
بــا  مواجــه  بــرای  و  نیســت  بــه روز  ایــران 
ــا،  ــد تحریم ه ــی، مانن ــده کنون ــای پیچی چالش ه
ــه  ــاز ب ــازار، نی ــی و فشــارهای ب ــع مال ــود مناب کمب
ــند،  ــن س ــلاح ای ــا اص ــدی دارد. ب ــری ج بازنگ
ــود داد و نقــش  ــوان عملکــرد ســازمان را بهب می ت
ــرد.  ــا ک ــه ایف ــن ســلامت جامع ــری در تأمی مؤثرت
ــس  ــت و مجل ــاری دول ــا همی ــز ب ــش نی ــن چال ای
ــش  ــر، بی ــوی دیگ ــد و از س ــل می باش ــل ح قاب
ــا  ــع غذایــي ب ــي و اســتاني صنای از 2۰ تشــکل مل
ارســال نامــه اي سرگشــاده بــه محمــد رضــا عــارف 

ــاره نحــوه تصویــب  معــاون اول رییس جمهــور درب
ــدون اخــذ نظــر  ــذا و دارو ب اساســنامه ســازمان غ
ــد. ــراض کردن مشــورتي از بخــش خصوصــي اعت

۱. محدودیت در اختیارات اجرایی
 مشکل

ســازمان غــذا و دارو اغلــب بــا نهادهــای دیگر، 
ــدگان  ــا و تولیدکنن ــت، بیمه ه ــد وزارت بهداش مانن
ــرای  ــارات کافــی ب دارو، هماهنگــی دارد، امــا اختی
نظــارت یــا الــزام ایــن نهادهــا بــه اجــرای مصوبات 

خــود نــدارد.

 نتیجه
کنــدی در تصمیم گیــری و اجرای سیاســت های 
مرتبــط بــا تأمیــن و نظــارت بــر دارو و غــذا.

 راهکار
افزایــش  بــرای  اســاس نامه  در  بازنگــری 
ــه  ــژه در زمین ــازمان، به وی ــی س ــارات اجرای اختی

ــع. ــن و توزی ــره تأمی ــر زنجی ــارت ب نظ

۲. نبود تعریف شـفاف از نقش ها و وظایف
 مشکل

ــا وزارت  در برخــی مــوارد، وظایــف ســازمان ب
ــایر  ــا س ــکی ی ــوزش پزش ــان و آم ــت، درم بهداش

ــد. ــا همپوشــانی دارن نهاده

 نتیجه
ایجــاد اختلافــات بیــن بخشــی و کاهــش 

کارآیــی در نظــارت بــر دارو و غــذا.
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 راهکار:
بازنگــری در اســاس نامه بــرای تعریــف شــفاف 
و دقیــق وظایــف و مرزهــای عملکــردی ســازمان 

در ارتبــاط بــا ســایر نهادهــا.

3. ضعف در تأمین منابع مالی پایدار
 مشکل

ــود  ــف خـ ــرای وظایـ ــرای اجـ ــازمان بـ سـ
بـــه منابـــع مالـــی وابســـته بـــه بودجـــه 
داخلـــی  محـــدود  درآمدهـــای  و  دولتـــی 
در  اســـت  ممکـــن  کـــه  اســـت،  متکـــی 
 شـــرایط تحریـــم و کاهـــش درآمدهـــای نفتـــی 

ناکافی باشد.

 نتیجه
اجـــرای  توانایـــی ســـازمان در  کاهـــش 
ـــه  ـــواد اولی ـــت، واردات م ـــش کیفی ـــای پای برنامه ه

ــی. ــدگان داخلـ ــت از تولیدکننـ و حمایـ

 راهکار
پیش بینــی منابــع مالــی پایــدار در اســاس نامه، 
مالیات هــای  از  درصــدی  تخصیــص  مثــلًا 

ســلامت محور.

4. عدم تمرکز بر تولید داخلی
 مشکل

اســـــــاس نامه ســـــــازمان بیشـــــــتر 
ــز دارد و  ــ ــ ــارت و واردات تمرکـ ــ ــ ــه نظـ ــ ــ بـ
ــی ــ ــ ــد داخلـ ــ ــ ــی از تولیـ ــ ــ ــش حمایتـ ــ ــ  نقـ

 کم رنگ تر می باشد.

 نتیجه
ــتگی  ــی و وابس ــد داخل ــت تولی ــش ظرفی کاه

ــه واردات. ــتر ب بیش

 راهکار
اصــلاح اســاس نامه بــرای تقویــت نقــش 
ــی  ــد داخل ــت از تولی ــازمان در حمای ــی س حمایت

مــواد اولیــه، دارو و تجهیــزات پزشــکی.

۵. ضعف در هماهنگی بین بخشی
 مشکل

ســازوکارهای  اســت  ممکــن  اســاس نامه 
ــا،  ــا بیمه ه ــر ب ــی مؤث ــرای هماهنگ ــخصی ب مش
شــرکت های داروســازی و ســایر نهادهــای مرتبــط 

ــد. ــرده باش ــف نک تعری

 نتیجه
تداخــل وظایــف و کنــدی در رفــع مشــکلات 

حــوزه دارو و غــذا.

 راهکار
ــا  ــی ب ــی دائم ــای هماهنگ ــف کمیته ه تعری

ــازمان. ــاختار س ــط در س ــای مرتب ــایر نهاده س

6. ناکارآمدی در نظارت بر کیفیت
 مشکل

ابزارهــا و اختیــارات کافــی بــرای کنتــرل 
به ویــژه  دارویــی،  و  غذایــی  مــواد  کیفیــت 
در مرحلــه تولیــد و توزیــع، ممکــن اســت در 
اســاس نامه به خوبــی پیش بینــی نشــده باشــد.
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 نتیجه
افزایــش قاچــاق، ورود محصــولات بی کیفیــت 

بــه بــازار و کاهــش اعتمــاد عمومــی.

 راهکار
ــی و  ــای بازرس ــری از فرآینده ــف دقیق ت تعری

ــاس نامه. ــات در اس ــرای تخلف ــه ب ــال جریم اعم

و  فنــاوری  از  اســتفاده  در  ضعــف   .7
نــوآوری

 مشکل
اســاس نامه ممکــن اســت بــه اســتفاده از 
فناوری هــای نویــن در نظــارت، شفاف ســازی و 

ــد. ــته باش ــی نداش ــه کاف ــات توج ــه خدم ارای

 نتیجه
در  کنــدی  و  ســازمان  کارآیــی  کاهــش 

اطلاعــات. شفاف ســازی 

 راهکار
اضافــه کــردن بندهایــی بــرای الــزام ســازمان 
بــه توســعه و بهره گیــری از ســامانه های هوشــمند 

ــرفته. ــای پیش و فناوری ه

ــف  ــر وظای ــد ب ــش از ح ــز بی 8. تمرک
ــی نظارت

 مشکل
ــارت  ــر نظ ــاً ب ــازمان صرف ــت س ــن اس ممک
ــی  ــای حمایت ــه جنبه ه ــر ب ــرده و کمت ــز ک تمرک
ماننــد توســعه تحقیــق و تولیــد داخلــی توجــه کند.

 نتیجه
کاهــش رشــد صنعــت داروســازی و مــواد 

ــی. ــی داخل غذای

 راهکار
ماننــد  حمایتــی  وظایــف  پیش بینــی 
در  توســعه،  و  پژوهــش  در  ســرمایه گذاری 

. مه س نا ســا ا

پیشنهادات اصاحی کلی
۱. تعریف شفاف نقش ها و مسؤولیت ها:

کــه  نحــوی  بــه  اســاس نامه  تنظیــم   
مســؤولیت ها و اختیــارات ســازمان غــذا و دارو، 
نهادهــا  ســایر  و  بیمه هــا  بهداشــت،  وزارت 

شــوند. تفکیــک  به وضــوح 

۲. پیش بینی منابع مالی پایدار:
مالیات هــای  از  درصــدی  تخصیــص   
ــا  ــات ی ــر دخانی ــات ب ــد مالی ــلامت محور )مانن س
نوشــیدنی های قندی( بــرای تقویت بودجه ســازمان.

3. توسعه فناوری و دیجیتال سازی:
 الــزام ســازمان بــه توســعه ســامانه های 
هوشــمند بــرای نظــارت بــر زنجیــره تأمیــن دارو و 
غــذا، شــفافیت در قیمت گــذاری و کاهــش تخلفات.

4. حمایت از تولید داخلی:
ــرمایه گذاری  ــرای س ــاختارهایی ب ــاد س  ایج
تجهیــزات و  دارو  اولیــه،  مــواد  تولیــد   در 

پزشکی داخلی.
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۵. افزایش اختیارات نظارتی:
ــا  ــع ب ــورد قاط ــرای برخ ــت ب ــاد ظرفی  ایج
ــرای  ــنگین ب ــای س ــه جریمه ه ــات، از جمل تخلف

واردات محصــولات تقلبــی یــا بی کیفیــت.

6. توسعه همکاری های بین المللی:
 اضافــه کــردن وظایفــی بــرای تقویــت 
ــازمان های  ــا س ــکاری ب ــی و هم ــی داروی دیپلماس

ــی. ــلام حیات ــن اق ــرای تأمی ــی ب جهان

چالــش مقابلــه بــا تحریم هــای حداکثری
ــم  ــا تحری ــا اروپ ــکا و ی ــه آمری ــی ک در صورت
ــد، ســازمان  ــران وضــع کنن ــرای ای ــری را ب حداکث
غــذا و داروی ایــران بایــد چــه اقدامات اســتراتژیکی 

در پیــش گیــرد؟
تحریم هــا تأثیــر زیــادی بــر تأمیــن دارو 
ــش  ــن چال ــا ای ــد، ام ــکی دارن ــزات پزش و تجهی
ــر  ــی اســت و فرات ــد سیاســت های کلان مل نیازمن
ــن  ــذا و دارو می باشــد.  ای ــازمان غ ــارات س از اختی
ــیاری از  ــرا بس ــر ریشــه ای اســت، زی ــش کمت چال
ــا اصــلاح ســاختار، شــفافیت  ــی ب مشــکلات داخل
و تقویــت نقدینگــی قابــل کنتــرل هســتند، حتــی 

ــم. ــرایط تحری در ش
ــری از  ــای حداکث ــع تحریم ه ــورت وض در ص
ســوی آمریــکا یــا اروپــا علیــه ایــران، ســازمان غذا 
و دارو بایــد بــا یــک برنامــه اســتراتژیک چندجانبــه 
اقــدام کنــد تــا دسترســی بــه داروهــا و تجهیــزات 
حیاتــی حفــظ شــود و از بحران هــای ناشــی 

ــات  ــن اقدام ــردد. ای ــری گ ــود دارو جلوگی از کمب
ــند: ــر باش ــای زی ــامل محوره ــد ش می توانن

1. ایجاد ذخایر استراتژیک
2. تنوع سازی منابع تأمین

3. تقویت تولید داخلی
4. توسعه دیپلماسی دارویی

5. مدیریت مصرف و بهینه سازی دسترسی
6. استفاده از فناوری و نوآوری

7. مشارکت با بخش خصوصی داخلی
8. مدیریت بحران و برنامه ریزی اضطراری

9. تقویت ذخایر ارزی و مالی
ــرد  ــک رویک ــا ی ــد ب ــذا و دارو بای ــازمان غ س
ــی  ــای احتمال ــه تحریم ه ــف ب ــه و منعط چندجانب
داخلــی،  تولیــد  بــر  تمرکــز  دهــد.  پاســخ 
ــی  ــت دیپلماس ــن و تقوی ــع تأمی ــازی مناب تنوع س
دارویــی می توانــد نقــش مؤثــری در کاهــش اثــرات 
منفــی تحریم هــا داشــته باشــد. برنامه ریــزی 
ــع از  ــر توزی ــارت ب ــع و نظ ــت مناب ــق، مدیری دقی
ــت. ــیر اس ــن مس ــی در ای ــات حیات ــر الزام  دیگ

ــود  ــه می ش ــه ملاحظ ــه ک ــان گون ــان، هم در پای
چالش هــای پیــش روی ســازمان غــذا و دارو اغلــب 
مربــوط بــه چنــد حــوزه می باشــند و چنانچــه ایــن 
ــه آن  ــد، نتیج ــکاری کنن ــد هم ــا نخواهن حوزه ه
ــال و دم  ــی ی ــیر ب ــک ش ــار ی ــرح داروی ــد ط مانن
ــت  ــه می توانس ــه اگرچ ــد ک ــد ش ــکم خواه و اش
طرحــی راهگشــا شــود، امــروز خــود عاملــی بــرای 

ایجــاد مشــکلات مضاعــف اســت.
دکتر مجتبی سرکندی 
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