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دکتر مجتبی سرکندی

تحلیل سیاست حکمرانی دارویی در ایران با 

مرور تجارب بین‌المللی )هند، ترکیه، کانادا( 

) بخش چهارم: کانادا(

۱. مقدمه و اهمیت صنعت دارویی کانادا
ــادا  ــی کان ــت داروی ــر در صنع ــی مؤث حکمران
مســتلزم تضمیــن هم‌زمــان کیفیــت، ایمنــی 
ــام  ــک نظ ــوب ی ــا در چارچ ــی داروه و اثربخش
رگولاتــوری مبتنــی بــر شــواهد اســت کــه 
ــا  ــی ایف ــظ ســامت عموم نقــش اساســی در حف
ــی  ــد طراح ــدف نیازمن ــن ه ــق ای ــد. تحق می‌کن
ــش از ورود  ــی پی ــی علم ــق، ارزیاب ــررات دقی مق

ــازار و نظــارت مســتمر بــر فرآیندهــای  ــه ب دارو ب
ــد)1،2(. ــا می‌باش ــع داروه ــد، واردات و توزی تولی

بنیادیـن  اهـداف  از  یکـی  حـال،  عیـن  در 
حکمرانـی دارویـی در کانـادا، تضمیـن دسترسـی 
عادلانـه و مقرون‌به‌صرفـه بـه داروها بـرای تمامی 
اقشـار جامعه اسـت، زیـرا شـواهد نشـان می‌دهند 
بـه  می‌توانـد  دارویـی  پوشـش  در  نابرابـری  کـه 
تشـدید شـکاف‌های سالمت منجـر شـود )3،4(.
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نوآوری‌هــای  از  حمایــت  میــان  تعــادل 
ــی از  ــی، یک ــع عموم ــت از مناف ــی و حفاظ داروی
پیچیده‌تریــن چالش‌هــای سیاســت‌گذاری دارویــی 
ــردد،  ــوب می‌گ ــعه‌یافته محس ــورهای توس در کش
زیــرا سیاســت‌های قیمت‌گــذاری و بازپرداخــت 
بایــد بــه گونــه‌ای طراحــی شــوند کــه هم‌انگیــزه 
ســرمایه‌گذاری در تحقیــق و توســعه حفــظ گــردد 
و هــم هزینه‌هــای دارویــی بــرای نظــام ســامت 

ــد)5،6(. ــی بمان ــل باق ــل تحم ــاران قاب و بیم
به‌طــور خــاص، سیاســت‌های دارویــی در 
ــداف  ــی و اه ــداف صنعت ــان اه ــد می ــادا بای کان
ــرا  ــد، زی ــرار کنن ــادل برق ــی تع ــامت عموم س
ــه  ــد ب ــت می‌توان ــد از صنع ــش از ح ــت بی حمای
افزایــش قیمــت داروهــا و کاهــش دسترســی 
ــرل  ــه کنت ــی ک ــود، در حال ــر ش ــاران منج بیم
ــوآوری  ــزه ن ــا ممکــن اســت انگی شــدید قیمت‌ه

را تضعیــف کنــد)7(.
چندســطحی  ســاختار  ایــن،  بــر  عــاوه 
حکمرانــی در کانــادا، کــه در آن مســؤولیت‌ها 
میــان دولــت فــدرال، اســتان‌ها و نهادهــای 
افزایــش  موجــب  شــده،  تقســیم  مســتقل 
پیچیدگی‌هــای نهــادی و چالش‌هــای هماهنگــی 
سیاســتی گردیــده اســت)8(. در چنیــن شــرایطی، 
انعطاف‌پذیــری  نیازمنــد  دارویــی  حکمرانــی 
از  اســتفاده  و  سیاســتی  پاســخ‌گویی  نهــادی، 
ــواهد  ــر ش ــی ب ــری مبتن ــازوکارهای تصمیم‌گی س
می‌باشــد تــا بتوانــد بــه تغییــرات ســریع فنــاوری 

و نیازهــای ســامت پاســخ دهــد )9،10(.
میــان  پایــدار  تــوازن  ایجــاد  نهایــت،  در 
رگولاتــوری مؤثــر، نــوآوری صنعتــی و عدالــت در 

ــه تنهــا پیش‌شــرط توســعه  ــه دارو، ن دسترســی ب
ــی از  ــه یک ــادا، بلک ــی کان ــت داروی ــدار صنع پای
ــامت  ــام س ــرد نظ ــای عملک ــی ارتق ارکان اساس

ــود )6،11(. ــوب می‌ش ــور محس ــن کش ای
اهــداف ســاختار حکمرانــی دارویــی در کانــادا 
بــر ایجــاد تعــادل میــان نــوآوری صنعتــی، کارآیی 
اقتصــادی و عدالت در ســامت اســتوار می‌باشــند. 
ــوآوری و توســعه  در ایــن چارچــوب، حمایــت از ن
تحقیــق و توســعه (R&D) به‌عنــوان یکــی از 
دارویــی  سیاســت‌های  راهبــردی  محورهــای 
مــورد توجــه قــرار گرفتــه اســت، به‌گونــه‌ای کــه 
ــادا از طریــق ســرمایه‌گذاری عمومــی،  دولــت کان
مشــوق‌های مالیاتــی و برنامه‌هــای حمایتــی، 
ــه  ــای نوآوران ــت ظرفیت‌ه ــی در تقوی ــش فعال نق
ــواهد  ــد)12،13(. ش ــا می‌کن ــی ایف ــت داروی صنع
نشــان می‌دهنــد کــه سیاســت‌های حمایتــی 
بهــره‌وری  افزایــش  بــه  می‌تواننــد  هدفمنــد 
تحقیقاتــی، جــذب ســرمایه‌گذاری خصوصــی 
صنعــت  بین‌المللــی  رقابت‌پذیــری  ارتقــای  و 

ــوند)14(.  ــر ش ــی منج داروی
در کنــار ایــن رویکــرد صنعتــی، ارتقــای 
ــی  ــوان یک ــادی به‌عن ــفافیت نه ــخ‌گویی و ش پاس
ارکان حکمرانــی خــوب در نظــام دارویــی  از 
کانــادا مطــرح اســت. ایجــاد ســازوکارهای نظارتی 
ــاوری  ــی فن ــای ارزیاب ــعه نظام‌ه ــتقل، توس مس
ســامت )HTA( و انتشــار عمومــی اطلاعــات 
مربــوط بــه قیمت‌گــذاری و تصمیمــات سیاســتی، 
ــاد  ــش اعتم ــرای افزای ــه ب ــتند ک ــی هس ابزارهای
عمومــی و بهبــود کیفیــت تصمیم‌گیری‌هــای 

ــی بــه کار گرفتــه شــده‌اند )15،16(. داروی
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همچنیــن، ســاختار حکمرانــی دارویــی در 
ــی و  ــای چندبخش ــت همکاری‌ه ــر تقوی ــادا ب کان
ــل  ــه تعام ــه‌ای ک ــد دارد، به‌گون ــی تأکی بین‌الملل
ــگاه‌ها  ــازی، دانش ــت داروس ــت، صنع ــان دول می
از  یکــی  به‌عنــوان  بین‌المللــی،  نهادهــای  و 
ــش  ــاوری، توســعه دان ــال فن پیش‌شــرط‌های انتق
ــوآوری در صنعــت دارویــی شــناخته  ــداری ن و پای
می‌شــود )13،17(. ایــن الگــوی همــکاری، کانــادا 
را بــه یکــی از بازیگــران فعــال در شــبکه جهانــی 

ــرده اســت )14(. ــل ک ــی تبدی ــوآوری داروی ن

2. نهادهــای رگولاتــور و ســاختار نهــادی 
صنعــت دارویــی کانــادا

)Health Canada( 1.2- آژانس بهداشت کانادا
 )Health Canada( آژانــس بهداشــت کانــادا
صنعــت  رگولاتــور  مرکــزی  نهــاد  به‌عنــوان 
ــی،  ــن ایمن ــوری در تضمی ــش مح ــی، نق داروی
کیفیــت و اثربخشــی داروهــا در بــازار کانــادا ایفــا 
ــاد مســؤول طراحــی و اجــرای  ــن نه ــد. ای می‌کن
ــش از  ــی علمــی پی ــی، ارزیاب چارچوب‌هــای قانون
ورود دارو بــه بــازار، صــدور مجــوز، پایــش پــس از 
ــت  ــی اس ــک‌های داروی ــت ریس ــه و مدیری عرض
کــه همگــی براســاس اصــول رگولاتــوری مبتنــی 
ــام  ــی انج ــتانداردهای بین‌الملل ــواهد و اس ــر ش ب

می‌شــوند)18،19(.
فرآینــد رگولاتــوری در آژانــس بهداشــت 
کانــادا بــر پایــه ارزیابــی دقیــق داده‌هــای بالینــی 
و پیش‌بالینــی، تحلیــل ریســک ـ فایــده و پایــش 
و  گردیــده  داروهــا طراحــی  ایمنــی  مســتمر 
هــدف آن ایجــاد تعــادل میــان تســریع دسترســی 

بیمــاران بــه داروهــای نوآورانــه و تضمیــن ســطح 
ــد)20(.  ــا می‌باش ــت داروه ــی و کیفی ــالای ایمن ب
ایــن رویکــرد، آژانــس بهداشــت کانــادا را در زمــره 
ــوری  ــوم رگولات ــوزه عل ــرو در ح ــای پیش نهاده
زمینــه  و  داده  قــرار   )Regulatory science(
ــا  ــادا ب ــی کان ــت‌های داروی ــویی سیاس ــم س ه
 WHO، ICH ــر ــازمان‌هایی نظی ــتانداردهای س اس
ــد FDA و  ــرفته مانن ــور پیش ــای رگولات و نهاده

ــت )21(. ــرده اس ــم ک EMA را فراه

آژانـس  فعـال  مشـارکت  ایـن،  بـر  عالوه 
بین‌المللـی  شـبکه‌های  در  کانـادا  بهداشـت 
رگولاتـوری دارو، نقـش مهمـی در ارتقـای جایگاه 
کانـادا در حکمرانـی جهانـی دارو ایفـا می‌کنـد و 
موجـب تسـهیل انتقـال دانش، همگرایـی مقرراتی 
و افزایـش قابلیـت رقابـت صنعـت دارویـی ایـن 
.)19( اسـت  شـده  بین‌المللـی  سـطح  در  کشـور 

2.2- نهادهای مکمل و مشارکت‌های نهادی
ســاختار حکمرانــی دارویــی در کانــادا محــدود 
بــه آژانــس بهداشــت کانــادا نیســت، بلکــه 
مجموعــه‌ای از نهادهــای مکمــل در ســطوح 
فــدرال و اســتانی در فرآینــد سیاســت‌گذاری و 
نظــارت مشــارکت دارنــد. هیئــت بررســی قیمــت 
ــی  ــس ارزیاب ــده )PMPRB(، آژان ــای ثبت‌ش داروه
و   )CADTH( کانــادا  ســامت  فناوری‌هــای 
ــه  ــی )pCPA( از جمل ــی پان‌کانادای ــاد داروی اتح
مهم‌تریــن نهادهایــی هســتند کــه در فرآینــد 
قیمت‌گــذاری، تصمیم‌گیــری دربــاره پوشــش 
ــش  ــی نق ــای داروی ــت هزینه‌ه ــه‌ای و مدیری بیم

دارنــد )22،23(.
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ــش  ــی، بخ ــای دولت ــان نهاده ــکاری می هم
حــوزه  حرفــه‌ای  ســازمان‌های  و  خصوصــی 
ــدل  ــی م ــای اصل ــی از ویژگی‌ه ــازی، یک داروس
ــادا می‌باشــد کــه موجــب  ــی کان ــی داروی حکمران
ــارض  ــتی، کاهــش تع ــش هماهنگــی سیاس افزای
ــی نظــارت می‌شــود)24(.  ــود کارآی ــادی و بهب نه
ــی  ــز پژوهش ــگاه‌ها و مراک ــان، دانش ــن می در ای
ــوآوری  ــدی نظــام ن ــوان بازیگــران کلی ــز به‌عن نی
ــای  ــعه فناوری‌ه ــی در توس ــش مهم ــی، نق داروی
نویــن، تربیــت نیــروی انســانی متخصــص و 
ــت  ــق و توســعه صنع ــای ظرفیت‌هــای تحقی ارتق

ــد)25(. ــا می‌کنن ــی ایف داروی

3.2- چارچوب نهادی و حکمرانی شبکه‌ای
پایــه  بــر  کانــادا  در  دارویــی  حکمرانــی 
ــطحی  ــبکه‌ای و چندس ــی ش ــدل حکمران ــک م ی
ــان  ــری می ــه در آن تصمیم‌گی ــه ک ــکل گرفت ش
ــور  ــای رگولات ــتان‌ها، نهاده ــدرال، اس ــت ف دول
شــده  توزیــع  خصوصــی  بخــش  و  مســتقل 
اســت)26(. ایــن ســاختار نهــادی اگرچــه موجــب 
افزایــش انعطاف‌پذیــری سیاســتی و مشــارکت 
ــد  ذی‌نفعــان می‌شــود، همزمــان پیچیدگــی فرآین
ــادی  ــی نه ــای هماهنگ ــری و چالش‌ه تصمیم‌گی

را نیــز افزایــش می‌دهــد )27(.
در ایــن چارچــوب، اســتفاده از سیاســت‌گذاری 
ــی  ــای هماهنگ ــاز وکاره ــواهد، س ــر ش ــی ب مبتن
  )inter-agency coordination( بین‌نهــادی 
ــر  ــوان عناص ــادی، به‌عن ــفافیت نه ــای ش و ابزاره
شــناخته  دارویــی  مؤثــر  حکمرانــی  کلیــدی 
ــاد  ــای اعتم ــی در ارتق ــش مهم ــه نق ــوند ک می‌ش

عمومــی، کاهــش تعــارض منافــع و بهبــود کیفیــت 
ــد )28(. ــا می‌کنن ــتی ایف ــای سیاس تصمیم‌گیری‌ه

صنعــت  نهــادی  ســاختار  کلــی،  به‌طــور 
دارویــی کانــادا نمونــه‌ای پیشــرفته از تلفیــق 
چندســطحی  حکمرانــی  علمــی،  رگولاتــوری 
و سیاســت‌گذاری مبتنــی بــر شــواهد اســت 
ــامت  ــداف س ــان اه ــد می ــاش می‌کن ــه ت ک
عمومــی، نــوآوری صنعتــی و پایــداری اقتصــادی 

تعــادل برقــرار کنــد )26،28(.

3. قوانین و مقررات صنعت دارویی کانادا
1.3- چارچوب قانونی تولید، ثبت و توزیع دارو

ــادا  ــی کان ــت داروی ــی صنع ــوب قانون چارچ
ــررات  ــدرال و مق ــن ف ــه‌ای از قوانی ــر مجموع ب
اجرایــی مبتنــی اســت کــه کل چرخــه عمــر دارو، 
ــش  ــع و پای ــد، توزی ــا تولی ــعه ت ــق و توس از تحقی
پــس از عرضــه را پوشــش می‌دهــد. قانــون غــذا 
مقــررات  و   )Food and Drugs Act( دارو  و 
ــوری دارو  ــی رگولات ــه حقوق ــه آن، پای ــته ب وابس
ــد و الزامــات دقیــق  ــادا را تشــکیل می‌دهن در کان
مربــوط بــه ایمنــی، کیفیــت و اثربخشــی داروهــا 

را تعییــن می‌کننــد)29،30(. 
فرآینــد ثبــت دارو در کانــادا بــر ارزیابــی 
و  پیش‌بالینــی  داده‌هــای  جامــع  علمــی 
ــن  ــدف آن تضمی ــد و ه ــتوار می‌باش ــی اس بالین
ــه  ــاران ب ــی بیم ــریع دسترس ــان تس ــادل می تع
بــالای  ســطح  حفــظ  و  نوآورانــه  داروهــای 
بــر  عــاوه  اســت)31(.  کیفیــت  و  ایمنــی 
ــوب ــد خ ــای تولی ــتانداردهای فرآینده ــن، اس  ای

 )Good Manufacturing Practices, GMP(
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و الزامــات نظارتــی زنجیــره تأمیــن، تضمیــن 
ــل  ــی مراح ــت دارو در تمام ــه کیفی ــد ک می‌کنن

ــود)30(.  ــظ ش ــع حف ــد و توزی تولی
قوانیــن  فنــی،  مقــررات  ایــن  کنــار  در 
بیمــاران،  از مصرف‌کننــده و حقــوق  حمایــت 
ــی  ــات داروی ــفافیت اطلاع ــات ش ــه الزام از جمل
ــش  ــکایات، نق ــه ش ــیدگی ب ــازوکارهای رس و س
ــای  ــی و ارتق ــاد عموم ــت اعتم ــی در تقوی مهم
ــد)32(.  ــا می‌کنن ــی ایف ــام داروی ــخ‌گویی نظ پاس
ایــن مجموعــه قوانیــن نشــان می‌دهــد کــه 
ــک  ــا ی ــه تنه ــادا ن ــی در کان ــوری داروی رگولات
فرآینــد فنــی، بلکــه بخشــی از حکمرانی ســامت 

ــت. ــهروندی اس ــوق ش ــر حق ــی ب مبتن

2.۳- سیاست‌های مالکیت فکری و نوآوری دارویی
نظــام مالکیــت فکــری در کانــادا یکــی 
دارو  صنعــت  حکمرانــی  کلیــدی  ارکان  از 
ــده‌ای در  ــش تعیین‌کنن ــود و نق ــوب می‌ش محس
ــت  ــی دارد. حفاظ ــوآوری داروی ــه ن ــی ب جهت‌ده
از حقــوق اختــراع داروهــا از طریــق قوانیــن 
 پتنــت و مقــررات مرتبــط بــا داده‌هــای انحصــاری

ســرمایه‌گذاری  انگیــزه   ،)data exclusivity(
ــه  ــد و ب ــت می‌کن ــعه را تقوی ــق و توس در تحقی
در  خارجــی  و  داخلــی  ســرمایه‌گذاری  جــذب 

صنعــت دارویــی کمــک می‌نمایــد )33،34(.
بــا ایــن حــال، سیاســت‌های مالکیــت فکــری 
ــوآوری  ــت از ن ــت حمای ــاً در جه ــادا صرف در کان
می‌گــردد  تــاش  بلکــه  نشــده‌اند،  طراحــی 
ــرکت‌های  ــاری ش ــوق انحص ــان حق ــادل می تع
دارویــی و دسترســی عمومــی بــه داروهــا برقــرار 

شــود. در ایــن راســتا، توســعه چارچوب‌هــای 
ــک  ــای ژنری ــهیل ورود داروه ــرای تس ــی ب قانون
ــرل  ــرای کنت ــزاری ب ــوان اب ــیمیلار، به‌عن و بیوس
ــورد  ــاران، م ــی بیم ــش دسترس ــا و افزای هزینه‌ه

ــت )35(. ــه اس ــرار گرفت ــه ق توج
سیاســت‌گذاری  بــه  مربــوط  مقــالات 
ســامت نشــان می‌دهنــد کــه ایــن تعــادل 
میــان حفاظــت از حقــوق مالکیــت فکــری و 
پیچیده‌تریــن  از  یکــی  در دسترســی،  عدالــت 
چالش‌هــای حکمرانــی دارویــی در کشــورهای 
توســعه‌یافته اســت و کانــادا نیــز در تــاش بــرای 
ــوزه  ــن ح ــود در ای ــت‌های خ ــی سیاس بازطراح

.)36،37 می‌باشــد)

۳.۳- مقــررات نظارتــی، پایــش بــازار و مقابلــه 
بــا داروهــای غیرمجــاز

عــاوه  کانــادا  دارویــی  نظارتــی  نظــام 
بــر کنتــرل پیــش از ورود دارو بــه بــازار، بــر 
ــه  ــس از عرض ــا پ ــی داروه ــتمر ایمن ــش مس پای
دارد.  تأکیــد  نیــز   )pharmacovigilance(
ــای  ــق نظام‌ه ــادا   از طری ــت کان ــس بهداش آژان
ــی‌های  ــته، بازرس ــوارض ناخواس ــی ع گزارش‌ده
دوره‌ای و ابزارهــای تحلیــل داده، ریســک‌های 
ــد )38(. ــت می‌کن ــایی و مدیری ــی را شناس داروی

قوانیــن  اجــرای  بــا  همچنیــن  کانــادا 
ســختگیرانه در مقابلــه بــا داروهــای تقلبــی 
محافظــت  عمومــی  از ســامت  غیرمجــاز،  و 
می‌کنــد. اصلاحــات قانونــی اخیــر، اختیــارات 
نظارتــی آژانــس بهداشــت کانــادا را بــرای اعمــال 
ــر  ــارت ب ــش نظ ــدیدتر و افزای ــای ش مجازات‌ه
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ــت )39(. ــرده اس ــت ک ــن دارو تقوی ــره تأمی زنجی
ــخ‌گویی  ــازوکارهای پاس ــن، س ــر ای ــاوه ب ع
حقوقــی و اداری، از جملــه جریمه‌هــای مالــی، 
موجــب  قانونــی،  پیگــرد  و  مجوزهــا  تعلیــق 
ــی  ــرکت‌های داروی ــؤولیت‌پذیری ش ــش مس افزای
ــده‌اند)40(.  ــی ش ــام نظارت ــی نظ ــت کارآی و تقوی
در مجمــوع، نظــام مقرراتــی کانــادا نمونــه‌ای 
پیشــرفته از رگولاتــوری مبتنــی بــر چرخــه عمــر 
ــی،  ــان ایمن ــد می ــاش می‌کن ــه ت ــت ک دارو اس
نــوآوری و دسترســی عمومــی تعــادل برقــرار کند.

4. سیاسـت‌ها و فرآیندهای قیمت‌گذاری 
کانادا  در  دارویی 

۱.۴- اهداف سیاست‌های قیمت‌گذاری دارو
در  دارویــی  قیمت‌گــذاری  سیاســت‌های 
کانــادا در چارچــوب یــک رویکــرد چندهدفــه 
ــاد  ــی آن ایج ــدف اصل ــه ه ــده‌اند ک ــی ش طراح
تعــادل میــان ســه محــور کلیــدی اســت: تضمیــن 
ــا،  ــه داروه ــاران ب ــه بیم ــی مقرون‌به‌صرف دسترس
ــی نظــام ســامت و حمایــت  ــداری مال حفــظ پای
از نــوآوری صنعتــی در بخــش داروســازی)41،42(. 
ــی  ــق حکمران ــده منط ــرد بازتاب‌دهن ــن رویک ای
دارویــی در کشــورهای توســعه‌یافته اســت کــه در 
ــزار  ــا اب ــه تنه ــذاری ن ــت‌های قیمت‌گ آن سیاس
ــت  ــرای هدای ــزاری ب ــه اب ــه، بلک ــرل هزین کنت
ــازار محســوب  ــار ب ــم رفت ــوآوری و تنظی مســیر ن

.)42( می‌شــوند 
ایــن چارچــوب، مدیریــت هزینه‌هــای  در 
مهم‌تریــن  از  یکــی  به‌عنــوان  دارویــی 
مؤلفه‌هــای پایــداری نظــام ســامت، نقــش 

محــوری دارد، زیــرا رشــد هزینــه داروهــای 
نوآورانــه و زیســتی در دهه‌هــای اخیــر فشــار 
و  عمومــی  بودجه‌هــای  بــر  توجهــی  قابــل 
بیمــه‌ای وارد کــرده اســت)43(. از ســوی دیگــر، 
طریــق  از  می‌کننــد  تــاش  سیاســت‌گذاران 
طراحــی مکانیســم‌های قیمت‌گــذاری مبتنــی 
بــر ارزش درمانــی، انگیــزه ســرمایه‌گذاری در 
تحقیــق و توســعه (R&D) را حفــظ کننــد و از 
کاهــش ظرفیــت نــوآوری جلوگیــری نماینــد)44(. 

2.۴- نهادها و مکانیسم‌های قیمت‌گذاری دارو
کانــادا  در  دارویــی  قیمت‌گــذاری  نظــام 
و  چندنهــادی  ســاختار  یــک  بــر  مبتنــی 
ــؤولیت‌ها  ــه در آن مس ــد ک ــطحی می‌باش چندس
ــادی  ــتانی و بین‌نه ــدرال، اس ــای ف ــان نهاده می
فــدرال،  ســطح  در  اســت.  شــده  تقســیم 
ثبت‌شــده  داروهــای  قیمــت  بررســی   هیئــت 
 (Patented Medicine Prices Review Board – PMPRB)

ــق  ــای دارای ح ــت داروه ــرل قیم ــؤول کنت مس
در  قیمت‌هــا  مقایســه  بــا  و  اســت  اختــراع 
ــل اقتصــادی،  ــل عوام کشــورهای مرجــع و تحلی
تعییــن قیمت‌هــای غیرمنطقــی جلوگیــری  از 

.)45( می‌کنــد 
در ســطح سیاســت‌گذاری اقتصادی و پوشــش 
ــی فناوری‌هــای ســامت  بیمــه‌ای، آژانــس ارزیاب
 کانــادا )CADTH( نقــش کلیدی در تحلیل هزینه ـ 
ــای  ــد و توصیه‌ه ــا می‌کن ــا ایف ــی داروه اثربخش
ــاره  ــری درب ــرای تصمیم‌گی ــواهد ب ــر ش ــی ب مبتن
ــه،  ــد)46(. در ادام ــه می‌ده ــه‌ای ارای ــش بیم پوش
ــوان  ــی )pCPA( به‌عن ــی پان‌کانادای ــاد داروی اتح
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ــت  ــرات قیم ــتان‌ها، مذاک ــترک اس ــازوکار مش س
بــا شــرکت‌های دارویــی را هدایــت می‌کنــد 
ــت  ــر صنع ــا در براب ــی دولت‌ه ــدرت چانه‌زن ــا ق ت

ــد)47(.  ــش یاب ــازی افزای داروس
ــه  ــد ک ــان می‌ده ــادی نش ــاختار نه ــن س ای
ــد  ــک فرآین ــه ی ــادا ن ــذاری دارو در کان قیمت‌گ
میــان  تعامــل  نتیجــه  بلکــه  صــرف،  فنــی 
اجتماعــی  و  سیاســی  اقتصــادی،  ملاحظــات 
ــت  ــت‌های بازپرداخ ــر، سیاس ــن منظ ــت. از ای اس
ــی و  ــق نظــام بیمــه‌ای عموم ــه دارو از طری هزین
خصوصــی، نقــش مهمــی در کاهــش هزینه‌هــای 
مســتقیم بیمــاران و افزایــش عدالــت در دسترســی 

ــد)48(.  ــا می‌کن ــا ایف ــه داروه ب

ــت‌های  ــا در سیاس ــا و فرصت‌ه ۳.۴- چالش‌ه
ــی ــذاری داروی قیمت‌گ

نظــام  چالش‌هــای  مهم‌تریــن  از  یکــی 
ــریع  ــد س ــادا، رش ــی در کان ــذاری داروی قیمت‌گ
ــای  ــژه داروه ــه، به‌وی ــای نوآوران ــه داروه هزین
ــه  ــد ک ــد می‌باش ــای هدفمن ــتی و درمان‌ه زیس
مدل‌هــای ســنتی قیمت‌گــذاری را بــا محدودیــت 
مواجــه کــرده اســت)43،49(. ایــن وضعیــت 
ــمت  ــه س ــت‌گذاران ب ــه سیاس ــده ک ــب ش موج
ــی  ــذاری مبتن ــد قیمت‌گ ــدی مانن ــای جدی مدل‌ه
 بــر ارزش )value-based pricing( و قراردادهای 
)performance-based agreements( مبتنی بر عملکرد 

حرکت کنند)44(. 
از ســوی دیگــر، شــواهد نشــان می‌دهنــد کــه 
ــه  ــدون توج ــر ب ــت اگ ــرل قیم سیاســت‌های کنت
بــه انگیزه‌هــای نــوآوری طراحــی شــوند، ممکــن 

ــق  ــرمایه‌گذاری در تحقی ــش س ــه کاه ــت ب اس
و توســعه و تأخیــر در دسترســی بیمــاران بــه 
ــل،  ــد)50(. در مقاب ــر گردن ــد منج ــای جدی داروه
می‌توانــد  قیمت‌هــا  مؤثــر  کنتــرل  فقــدان 
نابرابــری در دسترســی بــه دارو و افزایــش فشــار 
ــد )41(. ــام ســامت را تشــدید کن ــر نظ ــی ب مال

دارویــی،  بــازار  رقابــت  میــان،  ایــن  در 
ــت‌های  ــر سیاس ــت دارو و تأثی ــدن صنع جهانی‌ش
عوامــل  از  کشــورها،  ســایر  قیمت‌گــذاری 
سیاســت‌های  شــکل‌گیری  در  تعیین‌کننــده 
ــن  ــوند. ای ــوب می‌ش ــادا محس ــذاری کان قیمت‌گ
عوامــل ضــرورت اتخــاذ رویکــردی انعطاف‌پذیــر، 
مبتنــی بــر شــواهد و هماهنــگ بــا سیاســت‌های 
صنعتــی و ســامت را برجســته می‌ســازد)51(.

به‌طــور کلــی، سیاســت‌های قیمت‌گــذاری 
دارویــی در کانــادا نمونــه‌ای از تــاش بــرای 
ایجــاد تعــادل میــان منطــق بــازار و منطــق 
ــت  ــه موفقی ــی ک ــی اســت، تعادل ــت اجتماع عدال
آن، نقــش تعیین‌کننــده‌ای در پایــداری نظــام 
ــور  ــن کش ــی ای ــت داروی ــده صنع ــامت و آین س

دارد)41،45(. 

5. نظام‌هـای تضمیـن کیفیـت و نظـارت 
کانادا  در  دارویـی 

۱.۵- فرآینــد ارزیابــی، صــدور مجــوز و پایــش 
چرخــه عمــر دارو

ــادا  ــی در کان ــت داروی ــن کیفی ــام تضمی نظ
ــر دارو  ــوری چرخــه عم ــی رویکــرد »رگولات مبتن
ــی  ــه تمام ــد ک )lifecycle regulation(« می‌باش
مراحــل توســعه، تولیــد، توزیع و مصــرف دارو را در 
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ــوان  ــادا به‌عن ــس بهداشــت کان ــرد. آژان ــر می‌گی ب
نهــاد مرکــزی رگولاتــور، مســؤول ارزیابــی جامــع 
داده‌هــای پیش‌بالینــی و بالینــی، بررســی کیفیــت 
تولیــد و تحلیــل نســبت ریســک ـ فایــده داروهــا 

پیــش از ورود بــه بــازار اســت )51،52(.
کانــادا  در  دارو  مجــوز  صــدور  فرآینــد 
ــوری  ــی رگولات ــتانداردهای بین‌الملل ــاس اس براس
علمــی  ارزیابــی  شــامل  و  شــده  طراحــی 
ــول  ــا اص ــق ب ــی تطاب ــی، بررس ــتندات بالین مس
 Good Manufacturing Practice (GMP)

ســامت  بــرای  بالقــوه  خطــرات  ارزیابــی  و 
ــوز،  ــدور مج ــس از ص ــد)53(. پ ــی می‌باش عموم
ــی دارو از  ــی و اثربخش ــر ایمن ــتمر ب ــارت مس نظ
 ،pharmacovigilance نظام‌هــای  طریــق 
ــوارض ناخواســته و بازرســی‌های  گزارش‌دهــی ع

می‌یابنــد)54(. ادامــه  دوره‌ای 
ــداف  ــواهد، اه ــر ش ــی ب ــرد مبتن ــن رویک ای
ــد: از یــک ســو، تســریع  ــال می‌کن ــه را دنب دوگان
دسترســی بیمــاران بــه داروهــای نوآورانــه و 
ــی و  ــالای ایمن ــطح ب ــظ س ــر، حف ــوی دیگ از س
کیفیــت داروهــا. مطالعــات سیاســت‌گذاری نشــان 
ــوری  ــی از رگولات ــن مدل‌های ــه چنی ــد ک می‌دهن
ــا  ــن ابزاره ــر ریســک، یکــی از مؤثرتری ــی ب مبتن
ــی در  ــای علم ــدم قطعیت‌ه ــت ع ــرای مدیری ب

ــتند)55(.  ــوزه دارو هس ح

2.۵- مقابله با داروهای تقلبی و بی‌کیفیت
چارچوب‌هــای  از  بهره‌گیــری  بــا  کانــادا 
ــی  ــای تقلب ــا داروه ــه ب ــرفته، مقابل ــی پیش قانون
ــی  ــای اصل ــی از اولویت‌ه ــه یک ــاز را ب و غیرمج

ــات  ــرده و اصلاح ــل ک ــی تبدی ــی داروی حکمران
قانونــی اخیــر، اختیــارات آژانــس بهداشــت کانــادا 
ــره  ــر زنجی ــرای اعمــال نظــارت گســترده‌تر ب را ب
ــدیدتر در  ــای ش ــال مجازات‌ه ــن دارو و اعم تأمی

ــت )56(. ــش داده اس ــات افزای ــر تخلف براب
بازرســی‌های  نظارتــی شــامل  برنامه‌هــای 
زنجیــره تأمیــن، پایــش بــازار، همکاری بــا نهادهای 
ــی  ــبکه‌های بین‌الملل ــارکت در ش ــی و مش گمرک
مبــارزه بــا داروهــای تقلبــی می‌باشــد)57(. عــاوه 
بــر ایــن، آمــوزش مصرف‌کننــدگان و افزایــش 
ــای  ــوان ابزاره ــی، به‌عن ــات داروی ــفافیت اطلاع ش
ــی در  ــش مهم ــی، نق ــت‌های نظارت ــل سیاس مکم
کاهــش تقاضــا و عرضــه داروهــای غیرمجــاز ایفــا 

.)58( می‌کننــد 
ــارکت  ــا مش ــادا ب ــی، کان ــطح بین‌الملل در س
ــی بهداشــت  ــی ســازمان جهان ــکارات جهان در ابت
)WHO( و همــکاری بــا نهادهــای رگولاتــور 
دیگــر کشــورها، بــه همگرایــی مقرراتــی و تبــادل 
ــا داروهــای تقلبــی  اطلاعــات در زمینــه مقابلــه ب
همکاری‌هــای  ایــن  می‌کنــد)59(.  کمــک 
جهانــی  ماهیــت  نشــان‌دهنده  برون‌مــرزی، 
ــی  ــرورت حکمران ــی و ض ــای تقلب ــش داروه چال

چندســطحی در ایــن حــوزه می‌باشــد.

۳.۵-  فناوری‌هــای نویــن در تضمیــن کیفیــت و 
ــارت دارویی نظ

تحــولات دیجیتــال نقــش فزاینــده‌ای در 
ــادا  ــی در کان ــی داروی ــای نظارت ــول نظام‌ه تح
ــال  ــد. اســتفاده از ســامانه‌های دیجیت ــا کرده‌ان ایف
ــزرگ  ــای ب ــل داده‌ه ــش دارو، تحلی ــت و پای ثب
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)big data(، هــوش مصنوعــی و فناوری‌هــای 
ــای  ــوان ابزاره ــن، به‌عن ــره تأمی ــری زنجی رهگی
ــده‌اند)60(.  ــرح ش ــت مط ــن کیفی ــن تضمی نوی

در این راسـتا، آژانس بهداشـت کانادا به سمت 
دیجیتالیزاسـیون فرآیندهای نظارتـی حرکت کرده 
تـا کارآیـی تصمیم‌گیری، سـرعت ارزیابـی و دقت 
ماننـد  فناوری‌هایـی  یابـد)51(.  افزایـش  نظـارت 
blockchain و سیسـتم‌های رهگیـری دیجیتـال، 

دارو  تأمیـن  زنجیـره  در  بیشـتر  امـکان شـفافیت 
می‌کننـد  فراهـم  را  تقلـب  ریسـک  کاهـش  و 
کمـک  دارویـی  نظـام  پاسـخ‌گویی  بهبـود  بـه  و 

می‌نماینـد)61(. 
مطالعــات نشــان می‌دهنــد کــه اســتفاده 
ــی،  ــوری داروی ــال در رگولات ــای دیجیت از ابزاره
ــد  ــارت، می‌توان ــی نظ ــش کارآی ــر افزای ــاوه ب ع
بــه تســریع معرفــی داروهــای نوآورانــه و کاهــش 
در  شــود)62(.  منجــر  نظارتــی  هزینه‌هــای 
ــوری دارو،  ــال در رگولات ــول دیجیت ــوع، تح مجم
ــی  ــده حکمران ــای آین ــن رونده ــی از مهم‌تری یک

دارویــی در کانــادا محســوب می‌شــود.

6. حمایـت از تحقیق و توسـعه و نوآوری 
دارویـی در کانادا 

بخــش  و  دولتــی  ســرمایه‌گذاری‌های   -۱.۶
ــی ــعه داروی ــق و توس ــی در تحقی خصوص

صنعــت  در   (R&D) توســعه  و  تحقیــق 
دارویــی کانــادا به‌عنــوان یکــی از ســتون‌های 
اصلــی سیاســت صنعتــی و ســامت ایــن کشــور 
 R&D در  ســرمایه‌گذاری  می‌شــود.  شــناخته 
ــت  ــری صنع ــای رقابت‌پذی ــزار ارتق ــا اب ــه تنه ن

تضمیــن  در  کلیــدی  عامــل  بلکــه  دارویــی، 
ــای پزشــکی  ــعه فناوری‌ه ــی و توس ــت داروی امنی
ــق  ــادا از طری ــت کان پیشــرفته اســت)63،64(. دول
و  حمایتــی  برنامه‌هــای  مالــی،  سیاســت‌های 
تحقیقاتــی،  زیرســاخت‌های  در  ســرمایه‌گذاری 
ــوآوری  ــای ن ــت ظرفیت‌ه ــی در تقوی ــش فعال نق
ــی  ــش خصوص ــه بخ ــی ک ــد، در حال ــا می‌کن ایف
به‌عنــوان موتــور اصلــی نــوآوری، مســؤول توســعه 
ــد)65(. ــد می‌باش ــای جدی ــازی داروه و تجاری‌س

الگــوی نــوآوری دارویــی در کانــادا مبتنــی بــر 
ــت اســت  ــت، دانشــگاه و صنع ــان دول ــل می تعام
کــه در مقــالات سیاســت‌گذاری بــا عنــوان مــدل 
»)Triple Helix Model( نــوآوری   »ســه‌گانه 

ــال  ــب انتق ــدل موج ــن م ــود. ای ــناخته می‌ش ش
تســریع  صنعــت،  بــه  دانشــگاه‌ها  از  دانــش 
بهــره‌وری  افزایــش  و  تجاری‌ســازی  فرآینــد 
ســرمایه‌گذاری‌های تحقیقاتــی گردیــده اســت 
)66(. عــاوه بــر ایــن، شــبکه‌های تحقیقاتــی ملی 
و برنامه‌هــای همــکاری میــان مراکــز دانشــگاهی 
و شــرکت‌های دارویــی، نقــش مهمــی در توســعه 
 )translational research( ــی ــات ترجمان  تحقیق
ــی و  ــرد عمل ــه کارب ــه ب ــش پای ــل دان ــا تبدی ی
ــرد  ــی و کارب ــف علم ــان کش ــه می ــش فاصل کاه

بالینــی ایفــا می‌کننــد)67(. 

2.۶- چارچوب‌هــای قانونــی و سیاســت‌های 
ــوآوری ــهیل‌کننده ن تس

چارچــوب قانونــی حمایــت از نــوآوری دارویــی 
ــت  ــت‌های مالکی ــی از سیاس ــر ترکیب ــادا ب در کان
ســازوکارهای  و  مالــی  مشــوق‌های  فکــری، 
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تســهیل مقرراتــی اســتوار می‌باشــد. قوانیــن 
پتنــت و نظــام حفاظــت از داده‌هــای دارویــی 
ــدی  ــوان ابزارهــای کلی )data exclusivity( به‌عن
و  تحقیــق  در  ســرمایه‌گذاری  انگیــزه  حفــظ 

توســعه شــناخته می‌شــوند)68(. 
در عیــن حــال، کانــادا تــاش کــرده با توســعه 
ــک و  ــای ژنری سیاســت‌های تســهیل ورود داروه
ــوآوری  ــت از ن ــان حمای ــادل می ــیمیلار، تع بیوس
ــد.  ــرار کن ــه دارو را برق ــی ب ــت در دسترس و عدال
ایــن سیاســت‌ها، به‌ویــژه در حــوزه داروهــای 
ــان و  ــای درم ــش هزینه‌ه ــب کاه ــتی، موج زیس
ــده‌اند)69(.  ــی ش ــازار داروی ــت در ب ــش رقاب افزای
نظــام  در  اخیــر  اصلاحــات  همچنیــن، 
ــد  ــا هــدف تســریع فرآین ــی، ب ــوری داروی رگولات
ــیرهای  ــتفاده از مس ــن و اس ــای نوی ــت داروه ثب
 ،)accelerated pathways( ســریع‌تر ارزیابــی
رویکــرد  بــه  کانــادا  گرایــش  نشــان‌دهنده 
نــوآوری  و  ریســک  بــر  مبتنــی  رگولاتــوری 
ــر  ــوع بیانگ ــت‌ها در مجم ــن سیاس ــت)70(. ای اس
تــاش کانــادا بــرای همســویی بــا اســتانداردهای 
جهانــی و رقابــت بــا نظام‌هــای نــوآوری دارویــی 
در ایــالات متحــده و اتحادیــه اروپــا هســتند)71(. 

۳.۶- نقــش دیپلماســی علمــی و همکاری‌هــای 
ــوآوری دارویــی بین‌المللــی در ن

از  یکــی  به‌عنــوان  علمــی  دیپلماســی 
ابزارهــای راهبــردی سیاســت نــوآوری در کانــادا، 
دارویــی  صنعــت  توســعه  در  مهمــی  نقــش 
در  مشــارکت  می‌کنــد.  ایفــا  کشــور  ایــن 
ــا  ــکاری ب ــی، هم ــی بین‌الملل ــای تحقیقات پروژه‌ه

ــی و حضــور در شــبکه‌های  شــرکت‌های چندملیت
جهانــی تحقیقاتــی، موجــب انتقــال فنــاوری، 
افزایــش ظرفیــت علمــی و ارتقــای جایــگاه کانــادا 
در زنجیــره ارزش جهانــی دارو شــده اســت )72(.

کانــادا همچنیــن از طریــق همــکاری بــا 
 OECD، WHO ــد ــی مانن ــازمان‌های بین‌الملل  س
 و اتحادیه‌هــای تحقیقاتــی جهانــی، در شــکل‌دهی 
بــه اســتانداردهای جهانــی نــوآوری دارویــی 
مشــارکت دارد. ایــن همکاری‌هــا عــاوه بــر 
ارتقــای کیفیــت تحقیقــات دارویــی، بــه افزایــش 
دسترســی بیمــاران بــه درمان‌هــای نویــن و 
تقویــت تــاب‌آوری نظــام ســامت در برابــر 
ــد )64،73(. ــک می‌کن ــی کم ــای جهان بحران‌ه

نــوآوری  از  حمایــت  نظــام  مجمــوع،  در 
ــت  ــق سیاس ــه‌ای از تلفی ــادا نمون ــی در کان داروی
صنعتــی، حکمرانــی ســامت و دیپلماســی علمــی 
ــان  ــادل می ــاد تع ــدف آن ایج ــه ه ــد ک می‌باش
و  علمــی  پیشــرفت  اقتصــادی،  رقابت‌پذیــری 
عدالــت در دسترســی بــه داروهــا اســت )63،70(.

ــی  ــی و حکمران ــای مدیریت 7.چالش‌ه
ــادا  ــی کان ــت داروی در صنع

و  بوروکراســی  نهــادی،  پیچیدگــی   -۱.۷3
محدودیت‌های رگولاتوری

بنیادیــن حکمرانــی  از چالش‌هــای  یکــی 
ــادا، پیچیدگــی ســاختار نهــادی و  ــی در کان داروی
ــه  ــد ک ــوری می‌باش ــام رگولات ــطحی نظ چندس
ــت فــدرال،  ــارات میــان دول ــع اختی ناشــی از توزی
ــور اســت.  ــای مســتقل رگولات ــتان‌ها و نهاده اس
ــری  ــه انعطاف‌پذی ــه، اگرچ ــاختار چندلای ــن س ای
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سیاســتی را افزایــش می‌دهــد، همزمــان موجــب 
تصمیم‌گیــری،  فرآیندهــای  شــدن  طولانــی 
هزینه‌هــای  افزایــش  و  صلاحیت‌هــا  تداخــل 

.)74،75( می‌گــردد  اداری 
طولانــی بــودن فرآیندهــای ارزیابــی و صــدور 
برخــی  بــا  مقایســه  در  به‌ویــژه  دارو،  مجــوز 
ــی  ــد FDA و EMA، یک ــرفته مانن ــای پیش نظام‌ه
از عوامــل محدودکننــده ســرعت نــوآوری دارویــی 
ــاله  ــن مس ــود)76(. ای ــوب می‌ش ــادا محس در کان
ــه  ــاران ب ــی بیم ــر در دسترس ــه تأخی ــد ب می‌توان
داروهــای نوآورانــه و کاهش جذابیت ســرمایه‌گذاری 

ــردد)77(. ــر گ ــی منج ــت داروی در صنع
در  کانــادا  ایــن چالش‌هــا،  بــه  پاســخ  در 
دیجیتال‌ســازی  ســمت  بــه  اخیــر  ســال‌های 
و  مقــررات  ساده‌ســازی  نظارتــی،  فرآیندهــای 
مبتنــی  رگولاتــوری  رویکردهــای  از  اســتفاده 
ــات  ــن اصلاح ــرده و ای ــت ک ــک حرک ــر ریس ب
مــدل  از  گــذار  بــرای  تــاش  نشــان‌دهنده 
بوروکراتیــک ســنتی بــه مــدل حکمرانــی رگولاتور 

اســت)78(.   )smart regulation( هوشــمند 

2.۷- شفافیت، پاسخ‌گویی و مدیریت تعارض منافع
 شــفافیت نهادی و پاســخ‌گویی سیاســت‌گذاران 
یکــی از ارکان کلیــدی حکمرانــی دارویــی در 
کانــادا محســوب می‌شــود، امــا همچنــان بــا 
چالش‌هایــی مواجــه اســت. پیچیدگــی روابــط 
میــان دولــت، صنعــت داروســازی و نهادهــای 
ــع  ــارض مناف ــروز تع ــه ب ــی اقتصــادی، زمین ارزیاب
ــد)79(. ــم می‌کن ــری را  فراه ــارهای لابی‌گ و فش

ــد  ــان می‌دهن ــت‌گذاری نش ــات سیاس مطالع

کــه نفــوذ صنعــت داروســازی در فرآیندهــای 
سیاســت‌های  بــر  می‌توانــد  تصمیم‌گیــری، 
ــای  ــه‌ای و اولویت‌ه ــش بیم ــذاری، پوش قیمت‌گ
تحقیــق و توســعه تأثیــر بگــذارد و در برخــی 
ــداف  ــت‌ها از اه ــراف سیاس ــب انح ــوارد موج م

ــود)80(.  ــه دارو ش ــی ب ــت در دسترس عدال
در واکنش به این مسـاله، کانادا سـازوکارهایی 
افشـای  تصمیم‌گیـری،  شـفافیت  افزایـش  بـرای 
تعـارض منافـع و تقویـت نظـارت عمومـی طراحی 
کرده اسـت. این سازوکارها شـامل انتشار داده‌های 
تصمیم‌گیـری، تقویت اسـتقلال نهادهـای ارزیابی 
فنـاوری سالمت و اعمـال چارچوب‌هـای اخلاقی 

در تعامـل بـا صنعت داروسـازی می‌باشـند)81(.

ــادی و  ــاب‌آوری نه ــک، ت ــت ریس ۳.۷- مدیری
ــی تطبیقــی حکمران

مدیریــت ریســک یکــی از ابعــاد کلیــدی 
ــه در  ــد ک ــادا می‌باش ــی در کان ــی داروی حکمران
همه‌گیــری  ماننــد  بحران‌هایــی  بــا  مواجــه 
ــکار  ــش آش ــش از پی ــت آن بی ــد-19 اهمی کووی
شــد. وابســتگی بــه زنجیره‌هــای تأمیــن جهانــی، 
شــکنندگی تولیــد داخلــی و نابرابــری در دسترســی 
ــه ریســک‌های ســاختاری نظــام  ــه دارو، از جمل ب

ــد)82(.  ــوب می‌گردن ــادا محس ــی کان داروی
در پاســخ بــه ایــن چالش‌هــا، کانــادا بــه 
ســمت توســعه سیاســت‌های تــاب‌آوری دارویــی، 
ــای  ــازی زنجیره‌ه ــی، تنوع‌س ــد داخل ــت تولی تقوی
 تأمیــن (diversifying supply chains) و ارتقای 
 ظرفیت‌هــای نظارتــی حرکــت کــرده اســت)83(. 
داده‌محــور،  ابزارهــای  از  اســتفاده  همچنیــن 
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تحلیــل  و  دیجیتــال  رهگیــری  سیســتم‌های 
کلیــدی  عناصــر  به‌عنــوان  پیش‌بینی‌کننــده، 
حکمرانــی تطبیقــی در نظــام دارویــی مطــرح 

.)78( شــده‌اند 
ــد  ــان می‌ده ــادا نش ــه کان ــوع، تجرب در مجم
ــی در کشــورهای پیشــرفته  ــی داروی ــه حکمران ک
ــا  ــدی پوی ــه فرآین ــتا، بلک ــاختار ایس ــک س ــه ی ن
و تطبیقــی می‌باشــد کــه بایــد همزمــان بــه 
ــادی و  ــارهای اقتص ــادی، فش ــای نه پیچیدگی‌ه

ــد)63،84(.  ــخ ده ــاوری پاس ــولات فن تح

8. دسترســی عادلانــه و عدالــت در حوزه 
ــن دارو در کانادا تأمی

ــادی  ــوان مؤلفــه بنی ــت دارویــی به‌عن ۱.۸- عدال
حکمرانــی ســامت

از  یکــی  دارو  بــه  دسترســی  در  عدالــت 
ــادا محســوب  اصــول بنیــادی نظــام ســامت کان
گســترده‌تر  مفهــوم  چارچــوب  در  و  می‌شــود 
می‌گــردد.  تعریــف  ســامت«  در  »عدالــت 
ــدف  ــا ه ــور ب ــن کش ــی ای ــت‌های داروی سیاس
ــی ـ اقتصــادی در  ــای اجتماع ــش نابرابری‌ه کاه
دسترســی بــه خدمــات درمانــی طراحــی شــده‌اند 
ــد تفاوت‌هــای ناشــی از درآمــد،  و تــاش می‌کنن
در  را  اجتماعــی  وضعیــت  و  ســکونت  محــل 
ــد )85،86(. ــش دهن ــا کاه ــه داروه ــی ب دسترس

در ایــن چارچــوب، سیاســت‌های دارویــی 
ــه  ــادی، بلک ــی اقتص ــر کارآی ــا ب ــه تنه ــادا ن کان
بــر عدالــت توزیعــی و حمایــت از گروه‌هــای 
رویکــرد  ایــن  دارنــد.  تمرکــز  آســیب‌پذیر 
نشــان‌دهنده گــذار از مــدل صرفــاً بازارمحــور 

بــه مــدل حکمرانــی اجتماعــی دارو می‌باشــد 
ــن  ــری در تضمی ــش فعال‌ت ــت نق ــه در آن دول ک

دسترســی عادلانــه ایفــا می‌کنــد)87(. 

2.۸- سیاسـت‌های حمایت از اقشـار آسـیب‌پذیر 
و گروه‌هـای خاص

ــی  ــای حمایت ــه‌ای از برنامه‌ه ــادا مجموع کان
جملــه  از  آســیب‌پذیر،  گروه‌هــای  بــرای 
ــن و  ــاران مزم ــد، بیم ــراد کم‌درآم ــالمندان، اف س
ــا  ــن برنامه‌ه ــرده و ای ــی ک ــی، طراح ــع بوم جوام
شــامل پوشــش دارویــی ویــژه، یارانه‌هــای مالــی 
و سیاســت‌های هدفمنــد بــرای کاهــش پرداخــت 

ــت )88،89(. ــاران اس ــب بیم از جی
فــدرال،  و  اســتانی  دارویــی  برنامه‌هــای 
ــش  ــو و بریتی ــد انتاری ــتان‌هایی مانن ــژه در اس به‌وی
ــای  ــش هزینه‌ه ــی در کاه ــش مهم ــا، نق کلمبی
ــا  ــد. ب ــا کرده‌ان ــی گروه‌هــای آســیب‌پذیر ایف داروی
ایــن حــال، تفاوت‌هــای بیــن اســتانی در پوشــش 
ــام  ــاختاری نظ ــای س ــی از چالش‌ه ــی، یک داروی
عدالــت دارویــی در کانــادا محســوب می‌شــود)90(. 
عــاوه بــر ایــن، توســعه زیرســاخت‌های 
توزیــع دارو در مناطــق دورافتــاده و شــمالی، 
از  یکــی  بومــی،  جوامــع  بــرای  به‌ویــژه 
کانــادا  دارویــی  سیاســت‌گذاری  اولویت‌هــای 
اســت کــه هــدف آن کاهــش شــکاف جغرافیایــی 

می‌باشــد)91(. داروهــا  بــه  دسترســی  در 

ــش آن در  ــی و نق ــای درمان ــام بیمه‌ه ۳.۸- نظ
ــی ــی داروی دسترس

نظــام ســامت کانــادا مبتنــی بــر مــدل 
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بیمــه همگانــی اســت، امــا پوشــش دارویــی 
ــه  ــی یکپارچ ــام مل ــب نظ ــل در قال ــور کام به‌ط
عمدتــاً  دارویــی  پوشــش  نمی‌شــود.  ارایــه 
اســتانی،  برنامه‌هــای  از  ترکیبــی  طریــق  از 
فــدرال  برنامه‌هــای  و  خصوصــی  بیمه‌هــای 
تأمیــن می‌گــردد کــه موجــب ایجــاد نابرابــری در 

دسترســی بــه داروهــا شــده اســت )92،93(.
ــادا یکــی  مطالعــات نشــان می‌دهنــد کــه کان
از معــدود کشــورهای بــا نظــام ســامت همگانــی 
می‌باشــد کــه هنــوز فاقــد یــک نظــام ملــی جامــع 
)national pharmacare( برای پوشــش دارویــی 

اســت. ایــن وضعیــت موجــب گردیــده کــه برخــی 
مالــی در  موانــع  بــا  اجتماعــی  از گروه‌هــای 

ــوند)94(.  ــه ش ــه دارو مواج ــی ب دسترس
بــا ایــن حــال، سیاســت‌های اخیــر در جهــت 
ــاح  ــی و اص ــش داروی ــی پوش ــام مل ــاد نظ ایج
نشــان‌دهنده  هزینه‌هــا،  بازپرداخــت  ســاختار 
تــاش کانــادا بــرای کاهــش نابرابری‌هــا و 
افزایــش عدالــت در دسترســی بــه دارو اســت)95(. 

۴.۸- چالــش دسترســی بــه داروهــای تخصصی 
ــن ــای نوی و فناوری‌ه

ــه داروهــای تخصصــی، زیســتی  دسترســی ب
ــای  ــل هزینه‌ه ــه دلی ــد، ب ــای هدفمن و درمان‌ه
ــاوری، یکــی از چالش‌هــای  ــالا و پیچیدگــی فن ب
اصلــی نظــام دارویــی کانــادا محســوب می‌شــود. 
ــار  ــه، فش ــای نوآوران ــه داروه ــریع هزین ــد س رش
و  عمومــی  بودجه‌هــای  بــر  توجهــی  قابــل 

ــت )96(. ــرده اس ــه‌ای وارد ک بیم
در پاســخ بــه ایــن چالــش، کانــادا از ابزارهایــی 

ماننــد ارزیابــی فنــاوری ســامت )HTA(، مذاکرات 
بــر  مبتنــی  قراردادهــای  و  قیمــت  مشــترک 
ــا  ــان هزینه‌ه ــا همزم ــرده ت ــتفاده ک ــرد اس عملک
ــای  ــه درمان‌ه ــاران ب ــی بیم ــرل و دسترس را کنت

ــد )97(. ــظ کن ــن را حف نوی
ــی و  ــد داخل ــت تولی ــعه ظرفی ــن توس همچنی
سیاســت‌های امنیــت دارویــی، به‌ویــژه پــس 
از تجربــه بحــران کوویــد-19، بــه یکــی از 
ــادا  ــی کان ــردی سیاســت داروی ــای راهب اولویت‌ه

ــت )98(. ــده اس ــل ش تبدی
می‌دهـد  نشـان  کانـادا  تجربـه  مجمـوع،  در 
کـه عدالـت دارویـی نـه یـک هـدف ثابـت، بلکـه 
فرآینـدی پویـا اسـت کـه نیازمنـد تـوازن مسـتمر 
میـان محدودیت‌هـای اقتصـادی، الزامـات نوآوری 
می‌باشـند)86،99(.  دولـت  اجتماعـی  تعهـدات  و 

9. نقــش بخــش خصوصــی و بازارهــای 
ــادا ــی کان ــت داروی ــی در صنع بین‌الملل

۱.۹- نقــش بخــش خصوصــی در تولیــد، توزیــع 
و نــوآوری دارویــی

به‌عنــوان  کانــادا  در  خصوصــی  بخــش 
بازیگــر اصلــی در زنجیــره ارزش دارو، نقــش 
تولیــد  توســعه،  و  تحقیــق  در  تعیین‌کننــده‌ای 
ــد.  ــا می‌کن ــی دارو ایف ــع و بازاریاب ــی، توزی صنعت
داخلــی،  و  چندملیتــی  دارویــی  شــرکت‌های 
نوپــا،  زیســت‌فناوری  شــرکت‌های  کنــار  در 
ــی  ــوآوری داروی ــی اکوسیســتم ن ســتون‌های اصل

می‌دهنــد)100،101(.  تشــکیل  را  کانــادا 
دولــت  میــان  راهبــردی  همکاری‌هــای 
قراردادهــای  طریــق  از  بخــش خصوصــی،  و 
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ــارکت‌های  ــی و مش ــای مال ــی، حمایت‌ه تحقیقات
عمومــی ـ خصوصــی )PPP(، موجــب تقویــت 
بهــره‌وری  افزایــش  و  فناورانــه  ظرفیت‌هــای 
شــده  دارویــی  صنعــت  در  ســرمایه‌گذاری 
اســت)102(. ایــن مــدل همــکاری، بیانگــر گــذار 
کانــادا از حکمرانــی صرفــاً رگولاتــور بــه حکمرانی 

می‌باشــد)103(. دارو  صنعــت  در  مشــارکتی 
بــا ایــن حــال، نقش گســترده بخــش خصوصی 
چالش‌هایــی را نیــز بــه همــراه دارد، از جملــه خطــر 
بــازار، قــدرت چانه‌زنــی شــرکت‌های  تمرکــز 
بــزرگ و احتمــال تعــارض میــان منافــع اقتصــادی 
و اهــداف ســامت عمومــی. بنابرایــن، رگولاتــوری 
ــظ  ــرای حف ــتقل ب ــای مس ــت و نهاده ــق دول دقی
تعــادل میــان کارآیــی بــازار و عدالــت در دسترســی 

ــه دارو ضــروری اســت )104(. ب

2.۹- صـادرات دارویی، سـرمایه‌گذاری خارجی و 
جایـگاه کانادا در بـازار جهانی

کانــادا یکــی از بازیگــران مهــم صنعــت 
دارویــی در اقتصــاد جهانــی می‌باشــد و صــادرات 
دارویــی ســهم قابــل توجهــی در تجــارت خارجــی 
ایــن کشــور دارد. حضــور شــرکت‌های چندملیتــی، 
جــذب ســرمایه‌گذاری مســتقیم خارجــی )FDI( و 
ــش  ــی، نق ــای ارزش جهان ــارکت در زنجیره‌ه مش
مهمــی در ارتقــای تــوان تولیــدی و فنــاوری 
صنعــت دارویــی کانــادا داشــته اســت)105،106(. 
ــی  ــت داروی ــی در صنع ــرمایه‌گذاری خارج س
کانــادا نــه تنهــا موجــب انتقــال فنــاوری و دانــش 
فنــی شــده، بلکــه بــه توســعه ظرفیت‌هــای 
رقابت‌پذیــری  افزایــش  و  توســعه  و  تحقیــق 

جهانــی ایــن صنعــت کمــک کــرده اســت)107(. 
در عیــن حــال، وابســتگی بــه ســرمایه‌گذاری 
جهانــی،  تأمیــن  زنجیره‌هــای  و  خارجــی 
امنیــت  حــوزه  در  راهبــردی  ریســک‌های 
دارویــی ایجــاد کــرده کــه در بحران‌هایــی ماننــد 

کوویــد-19 به‌وضــوح نمایــان شــد)108(. 
کانــادا  چالش‌هــا،  ایــن  بــه  پاســخ  در 
سیاســت‌هایی بــرای تقویــت تولیــد داخلــی، 
توســعه  و   diversifying supply chains

ــه  ــرده ک ــی اتخــاذ ک ــع زیســت‌فناوری بوم صنای
ــرف  ــتگی ص ــت از وابس ــر جه ــان‌دهنده تغیی نش
ــت  ــرد امنی ــمت راهب ــه س ــی ب ــازار جهان ــه ب ب

دارویــی ملــی اســت)109(. 

۳.۹- جهانی‌شــدن صنعــت دارویــی: فرصت‌هــا 
تهدیدها و 

فرصت‌هــای  دارو  صنعــت  جهانی‌شــدن 
گســترده‌ای بــرای توســعه بــازار، انتقــال فنــاوری 
و  نمــوده  فراهــم  علمــی  همکاری‌هــای  و 
کانــادا از طریــق مشــارکت در توافق‌نامه‌هــای 
ــرکت‌های  ــا ش ــکاری ب ــی، هم ــاری بین‌الملل تج
جهانــی  شــبکه‌های  در  حضــور  و  چندملیتــی 
اقتصــاد  در  را  خــود  جایــگاه  تحقیقاتــی، 
دانش‌بنیــان دارویــی تقویــت کــرده اســت )110(.

بـا این حال، جهانی‌شـدن پیامدهای پیچیده‌ای 
نیـز به همراه دارد. فشـار رقابت جهانی، وابسـتگی 
بـه واردات مـواد اولیه، اسـتانداردهای سـختگیرانه 
چندملیتـی،  شـرکت‌های  قـدرت  و  بین‌المللـی 
سیاسـت‌گذاری دارویـی کانـادا را بـا چالش‌هـای 

جدیـدی مواجـه نموده اسـت )111(.
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ــی  ــت داروی ــی، صنع ــاد سیاس ــر اقتص از منظ
ــرار دارد: ــی ق ــادا در تقاطــع ســه منطــق اصل کان

۱. منطق بازار جهانی،
2. منطق نوآوری صنعتی،

3. منطق عدالت اجتماعی در سلامت.
مدیریــت ایــن ســه منطــق متعــارض، یکــی 
در  دارویــی  وظایــف حکمرانــی  مهم‌تریــن  از 
ــادا محســوب می‌شــود و موفقیــت آن، نقــش  کان
ــن  ــی ای ــت داروی ــده صنع ــده‌ای در آین تعیین‌کنن

کشــور دارد)104،112(.

10. واکنــش صنعــت دارویــی کانــادا بــه 
ــا ــامت و پاندمی‌ه ــای س بحران‌ه

1.10- حکمرانی بحران و سازوکارهای پاسخ سریع
به‌ویــژه  عمومــی،  ســامت  بحران‌هــای 
پاندمــی کوویــد- 19، آزمونــی جــدی بــرای 
ــت حکمرانــی دارویــی کانــادا محســوب  ظرفی
می‌شــوند. در ایــن شــرایط، کانــادا بــا فعال‌ســازی 
ســازوکارهای رگولاتــوری اضطــراری، فرآیندهای 
تسریع‌شــده ارزیابــی و صــدور مجــوز داروهــا 
ــه  ــا فاصل ــت ت ــرا گذاش ــه اج ــن‌ها را ب و واکس
ــی و دسترســی  ــش علم ــد دان ــان تولی ــی می زمان
ــد)113،114(.  ــش یاب ــان کاه ــه درم ــاران ب بیم

آژانــس بهداشــت کانــادا  از طریــق ابزارهایــی 
 ،)interim orders( ماننــد مجوزهــای اضطــراری
اســتفاده  و  ارزیابــی  تسریع‌شــده  مســیرهای 
نقــش   ،real-world evidence داده‌هــای  از 
محــوری در مدیریت ریســک و تســهیل دسترســی 
کــرد)115(.  ایفــا  حیاتــی  محصــولات  بــه 
نظام‌هــای  کــه  داد  نشــان  تجربــه  ایــن 

رگولاتــوری ســنتی، در شــرایط بحــران، نیازمنــد 
ــری  ــت تصمیم‌گی ــادی و ظرفی ــری نه انعطاف‌پذی

ــتند )116(. ــواهد هس ــر ش ــی ب ــریع مبتن س
ــادا  ــی کان ــای بین‌الملل ــن، همکاری‌ه همچنی
 ،EMA و WHO، FDA ــد ــازمان‌هایی مانن ــا س ب
در زمینــه تبــادل داده، همگرایــی مقرراتــی و 
دسترســی بــه واکســن‌ها، نقــش مهمــی در 
تقویــت پاســخ ملــی بــه بحــران ایفــا کــرد)117(. 
از  گــذار  نشــان‌دهنده  همکاری‌هــا  ایــن 
ــبکه‌ای و  ــی ش ــه حکمران ــی دارو ب ــی مل حکمران

ــت)118(.  ــران اس ــرایط بح ــی در ش جهان

2.10- نقــش بخــش خصوصــی و سیاســت‌های 
حمایتــی در شــرایط اضطــراری

ــادا  ــی کان ــش خصوص ــی، بخ در دوران پاندم
نقشــی تعیین‌کننــده در تولیــد واکســن، دارو و 
تجهیــزات پزشــکی ایفــا کــرد. شــرکت‌های 
کنــار  در  چندملیتــی،  و  داخلــی  دارویــی 
اســتارت‌آپ‌ها،  و  زیســت‌فناوری  شــرکت‌های 
به‌عنــوان بازیگــران کلیــدی زنجیــره تأمیــن دارو 

عمــل کردنــد)119(.
سیاســت‌های  اجــرای  بــا  کانــادا  دولــت 
مســتقیم،  ســرمایه‌گذاری  شــامل  حمایتــی 
یارانه‌هــای تحقیــق  قراردادهــای پیش‌خریــد، 
ــاش  ــی، ت ــد داخل ــت از تولی ــعه و حمای و توس
کــرد ظرفیــت تولیــد دارویــی را افزایــش دهــد و 
وابســتگی بــه واردات را کاهــش دهــد)120(. ایــن 
ــازار  ــرد از ب ــر رویک ــان‌دهنده تغیی ــت‌ها نش سیاس
آزاد صــرف بــه مداخلــه فعــال دولــت در شــرایط 

ــت)121(.  ــران اس بح
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خصوصــی  بخــش  و  دولــت  همــکاری 
ــن دوره،  )public-private partnerships( در ای
نمونــه‌ای از حکمرانــی مشــارکتی در صنعــت 
ــاب‌آوری  ــش ت ــب افزای ــه موج ــود ک ــی ب داروی
ــخ  ــی پاس ــت مل ــت ظرفی ــن و تقوی ــره تأمی زنجی

ــد)122(.  ــران ش ــه بح ب

3.10- درس‌آموخته‌هـا و بازطراحی سیاسـت‌های 
دارویی پـس از بحران

ــاختاری  ــای س ــد- 19 ضعف‌ه ــی کووی پاندم
از  آشــکار ســاخت،  را  کانــادا  دارویــی  نظــام 
تأمیــن  زنجیره‌هــای  بــه  وابســتگی  جملــه 
ــی و  ــد داخل ــت تولی ــت ظرفی ــی، محدودی جهان
ــدرال و  ــان نهادهــای ف پیچیدگــی هماهنگــی می

اســتانی)123(. 
کانــادا  چالش‌هــا،  ایــن  بــه  پاســخ  در 
راهبردهــای جدیــدی بــرای تقویت امنیــت دارویی 
تدویــن کــرده کــه شــامل توســعه زیرســاخت‌های 
زنجیره‌هــای  تنوع‌ســازی  زیســت‌فناوری، 

 ،(diversifying supply chains)  تأمیــن 
ــعه و  ــق و توس ــرمایه‌گذاری در تحقی ــش س افزای
ــوری اســت)124(.  اصــاح چارچوب‌هــای رگولات
همچنیـن، تجربـه بحـران موجـب شـد مفهـوم 
 )pharmaceutical resilience( »تاب‌آوری دارویی« 
حکمرانـی  اصلـی  محورهـای  از  یکـی  به‌عنـوان 
دارویـی مطـرح شـود، مفهومـی کـه بـر ترکیـب 
بـرای  نهـادی  و  علمـی  صنعتـی،  ظرفیت‌هـای 
دارد)125(.  تأکیـد  آینـده  شـوک‌های  بـا  مواجـه 
در مجمــوع، تجربــه کانــادا نشــان می‌دهــد کــه 
ــی،  ــای جهان ــی در عصــر بحران‌ه ــی داروی حکمران

نیازمنــد ترکیــب ســه عنصــر کلیــدی اســت:
1. انعطاف‌پذیری رگولاتوری،

2. مشارکت دولت و بخش خصوصی،
بــر  مبتنــی  بین‌المللــی  همکاری‌هــای   .3

داده و شــواهد.
این سـه عنصر، چارچوب جدیـدی از حکمرانی 
دارویـی تطبیقـی را شـکل می‌دهنـد کـه می‌توانند 

الگویی برای سـایر کشـورها باشند.
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