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 مقدمه 

برخوردار است. بازار  یاریبس تیاز اهم و داروسازی یپزشک زاتیامروز، صنعت سلامت و تجه یایدر دن

 یعامل اقتصاد کیمحصولات به عنوان  نیرو به رشد بوده و صادرات ا وستهیمحصولات سلامت، پ یجهان

محصولات،  نیخاص ا تیو ماه تیحساس لیرا به خود جلب کرده است. اما به دل یاریمهم، توجه بس

 .دارند یاژهیو تیاهم نهیزم نیدر ا یالمللنیو مقررات ب انداردهااست

تجهیزات در حوزه صادرات  یالمللنیاستانداردها و مقررات ب انیو ب یمقاله، بررس نیا یاصل هدف

، سازمان غذا و (WHO) یسازمان بهداشت جهان یاستانداردها یراستا، به بررس نیاست. در ا وسازیدار

 اتیبه تجرب ینگاه ن،یپرداخته و همچن (ISO) یالمللنیب یو سازمان استانداردها (FDA) کایآمر یدارو

 .داشت میخواه زیموفق در صادرات محصولات حوزه سلامت ن یکشورها

اشاره  یصادرات سلامت توسط سازمان بهداشت جهان یاستانداردها و رهنمودها یبخش اول، به معرف در

و در  کایآمر ی. در بخش دوم، استانداردها و مقررات صادرات سلامت توسط سازمان غذا و داروشودیم

 یبرخ اتیو تجرب یالمللنیب یتوسط سازمان استانداردها یالمللنیب یاستانداردها یبخش سوم، به بررس

 .میپردازیموفق در صادرات محصولات سلامت م یکشورها

برخوردار است،  ییبالا تیدر حوزه صادرات سلامت از اهم یالمللنیاستانداردها و مقررات ب تیو رعا توجه

 یمحصولات سلامت در سطح جهان نهیو عملکرد به یمنیا ت،یفیک نیدر تضم یاستانداردها نقش مهم نیا رایز

 .کنندیم فایا
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 (WHO) یسازمان بهداشت جهان یاستانداردها -1

المللی است که مسئولیت نظارت بر مسائل بهداشت یک سازمان بین (WHOسازمان بهداشت جهانی )

نقش مهمی را در تعیین استانداردها و  WHOجهانی را بر عهده دارد. در حوزه صادرات سلامت، 

کند. برخی از استانداردها المللی برای تضمین کیفیت و ایمنی محصولات سلامت ایفا میرهنمودهای بین

 ر حوزه صادرات سلامت عبارتند از:د WHOو رهنمودهای مهم 

 GMP: استانداردهای (Good Manufacturing Practices – GMPاستانداردهای اصول ساخت خوب )

توسط سازمان بهداشت جهانیبه منظور تضمین کیفیت تولید و فرآوری داروها و بالابردن کیفیت ساخت 

جهیزات، فرآیندها، کنترل کیفیت و مدیریت تعیین شده است. این استانداردها شامل الزاماتی درباره ت

 های کیفیت هستند.سیستم

برای تضمین کیفیت، ایمنی و فعالیت مطلوب  WHO: (Vaccine Standardsها )استانداردهای واکسن

دهد. این استانداردها شامل ضوابط مربوط به هایی را ارائه میها، استانداردها و دستورالعملواکسن

 ها است.ه، نگهداری و توزیع واکسنتولید، آزمایشگا

سازمان بهداشت جهانی برای تضمین  (:Medical Device Standardsاستانداردهای تجهیزات پزشکی )

دهد. این استانداردها شامل هایی را ارائه میکیفیت و ایمنی تجهیزات پزشکی، استانداردها و راهنمایی

 گذاری و استفاده از تجهیزات پزشکی است.الزاماتی درباره تولید، آزمایشگاه، طراحی، برچسب
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ها برای ارتقاء کیفیت و دقت آزمایشگاه  WHO: (Laboratory Standardsاستانداردهای آزمایشگاهی )

کند. این استانداردها شامل الزامات مربوط به در سراسر جهان، استانداردها و رهنمودهایی را تعیین می

 دهی نتایج آزمایشگاهی است.ها و گزارشها، نگهداری نمونهتجهیزات، روش

در حوزه صادرات سلامت تلاش  ( WHOرهنمودهای فوق، سازمان بهداشت جهانی )علاوه بر استانداردها و 

کند تا استانداردهایی را تعیین کند که از نظر عموم و قابل قبول بودن در سطح جهانی به عنوان می

معیارهایی برای کیفیت، ایمنی و کارایی محصولات سلامت مورد توافق قرار گیرند. این معیارها و 

 ها عبارتند از:استاندارد

نقش فعالی را در تعیین استانداردهای فارماکوپه جهانی دارد. فارماکوپه   WHO: استانداردهای فارماکوپه

هایی است که برای تولید، کنترل کیفیت و استفاده از داروها و مواد مرتبط یک مجموعه استانداردها و روش

 شود.در سطح جهانی تعیین می

: سازمان بهداشت جهانی در تعیین استانداردها و رهنمودهایی برای حیطیاستانداردهای بهداشت م

کند. این شامل استانداردهایی برای کنترل آلودگی هوا، آب و بهداشت محیطی در سلامت فعالیت می

 شود.ای میفاضلاب، مدیریت پسماندها و بهداشت حرفه
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های برای بهبود و توسعه سیستم WHO: های بهداشتیسیستماستانداردهای ترازبندی و سازماندهی 

بهداشتی در سطح جهانی، استانداردها و رهنمودهایی را تعیین کرده است. این شامل استانداردهایی 

المللی در مواجهه با های اورژانس بهداشتی و تعامل بینهای بهداشتی، سیستمبرای مدیریت بحران

 شود.های واگیر میبیماری

های فنی در حوزه : سازمان بهداشت جهانی به منظور ارتقای دانش و توانمندیراهنماهای فنی و آموزشی

کند. این راهنماها شامل راهنماهای فنی در زمینه هایی را منتشر میصادرات سلامت، راهنماها و آموزش

 تولید، نگهداری، استفاده صحیح و نحوه اعمال قوانین و مقررات است.

در حوزه صادرات سلامت، به کشورها و تولیدکنندگان  WHOردها و موارد تعیین شده از طرف استاندا

المللی سازگار کنند و اعتماد دهد تا فرآیندها و محصولات خود را با استانداردهای بیناین امکان را می

 مشتریان را در مورد کیفیت و ایمنی محصولات سلامت حفظ کنند.

 (FDAن غذا و داروی آمریکا )استانداردهای سازما -2

یک سازمان برجسته در حوزه  (Food and Drug Administration – FDAسازمان غذا و داروی آمریکا )

مسئولیت نظارت و کنترل بر صنایع  FDAصحت عمومی و سلامت عمومی در ایالات متحده آمریکا است. 

مرتبط با غذا، دارو، تجهیزات پزشکی، کشاورزی، کاتالیزورها، کنترل بهداشتی تولید و دیگر محصولات 

کند. به نیز استانداردها و مقررات مهمی را تعیین می FDAمصرفی را دارد. در حوزه صادرات سلامت، 

 :شودر حوزه صادرات سلامت اشاره میداروی آمریکا د برخی از استانداردها و مقررات سازمان غذا و
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 یمنیو ا تیفیک نیتضم یبرا FDA :(Medical Device Standards) یپزشک زاتیتجه یاستانداردها

درباره  یاستانداردها شامل الزامات نی. اکندیم نییرا تع ییهاییاستانداردها و راهنما ،یپزشک زاتیتجه

 است. یپزشک زاتیتجه یمنیو ا ییکارا یابیارز ،یگذاربرچسب د،یتول ،یطراح

 یسازمان غذا و دارو :(Drug Efficacy and Safety Standards) داروها یمنیو ا یاثربخش یاستانداردها

درباره  ییشامل استانداردها نی. اکندیم نییداروها تع یمنیو ا یاثربخش یرا برا ییاستانداردها کا،یآمر

داروها  یابیارز یهااز دارو و روش یناش یهامواد موثره، تست ،یکیولوژیب یهافرآورده ،ینیبال یهاشیآزما

 .است

استانداردها و  FDA :(Laboratory Analysis Standards) یشگاهیآزما لیو تحل هیتجز یاستانداردها

شامل  نی. اکندیم نییصادرات سلامت تع نهیدر زم یشگاهیآزما لیو تحل هیتجز یرا برا ییرهنمودها

 .است جینتا یها و گزارشدهنمونه ینگهدار ،یبردارها، نمونهروش زات،یدرباره تجه ییاستانداردها

 یبرا FDA :(Labeling and Communication Standards) یرسانو اطلاع یگذاربرچسب یاستانداردها

 یرسانو اطلاع یگذاردرباره برچسب یینداردها و رهنمودهاکنندگان، استابه مصرف یرساناطلاع یارتقا

 یاطلاعات بهداشت ا،هها، دستورالعملدرباره برچسب یشامل الزامات نی. اکندیمحصولات سلامت مشخص م

 .به کاربران است حیصح یرسانو هشدارها به منظور اطلاع

و  گرید یکشورها یمرجع برا کیبه عنوان  (FDA) کایآمر یو مقررات سازمان غذا و دارو استانداردها

استانداردها و مقررات مهم به منظور  نی. ارندیگیمورد توجه قرار م یمحصولات سلامت جهان دکنندگانیتول

 .شوندیو مقررات مرتبط استفاده م نیو مطابقت با قوان یمنیا ت،یفیک نیتضم
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 شود؟یم ییزهایشامل چه چ داروسازی زاتیتجه -3

و محدوده  زاتیتجه نیا فیاز تعر یقیاطلاع دق دیابتدا با ،یپزشک زاتیورود به عرصه صادرات تجه یبرا

 …آلات و نیابزار، ماش زات،یتجه ل،یبه هر گونه وسا یپزشک زاتیتجه ،ی. به طور کلدیآنها داشته باش

 .گرددیکننده ارائه م دیتوسط تول ،یمشخص داروسازیکه به جهت اهداف  شودمی گفته

از  یبانیکردن، پشت یضدعفون ای زیتم ،یماریدرمان ب ای یریشگیپ ص،یشامل تشخ تواندیاهداف م نیا

ساده تر، هر  فیباشد. به تعر یمختلف پزشک یها نهیدر زم یو بررس قیتحق ای یادامه زندگ یبرا ماریب

استفاده واقع  وردها م شگاهیآزما ایها  مارستانیب ،یدندانپزشک یها کینیکه در کل یابزار ای لهیوس

 .ردیگیدسته قرار م نیدر ا شود،یم

 داروسازی زاتیصادرات تجه نیقوان -4

دستورالعمل “را تحت عنوان  یدستورالعمل 1397در سال  ،یبهداشت، درمان و آموزش پزشک وزارت

از  ی. بخشکندیرا عنوان م نهیزم نیلازم الاجرا در ا نیمنتشر کرد که قوان ”داروسازی زاتیصادرات تجه

 :عبارتند از نیقوان نیا

 .مجوز ساخت و پروانه ساخت باشد یدارا دیبا یصادرات یپزشک لهیوس

 .کند تیصادرات را رعا یو مقررات کشور مقصد برا نیقوان دیبا صادرکننده

 .شناسنامه بدهد لیشرکت خود را به عنوان صادرکننده ثبت کرده و تشک دیبا صادرکننده
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ارائه  داروسازی زاتیوجود دارد که توسط اداره کل تجه” صادرکنندگان یطرح رتبه بند“تحت عنوان  یطرح

 (D و A ،B ،C) رتبه 4طرح در  نیدر آن شرکت کند. ا دیبا یداروساز زاتیشده است و هر صادرکننده تجه

 .شودیاجرا م

به جهت  دیرا دارد، با زاتیتجه نیکه قصد صادرات ا یدر صورت ، داروسازی زاتیتجه دکنندهیتول شرکت

 .دیاقدام نما (Free Sale Certificate) همان ای FSC صادرات نامهیگواه افتیدر

محرز شوند، شرکت  راداتیا نیشده و ا رادیدر کشور مقصد دچار اشکال و ا ،یمحصول صادرات اگر

آن شرکت لغو  یصورت، پروانه صادرات نیا ریاست. در غ ییصادرکننده موظف به پاسخگو ای دکنندهیتول

 .خواهد شد

وارد شده باشند، ممنوع است.  یتیآنها با ارز حما یدکیقطعات  ای هیکه مواد اول داروسازی اقلام صادرات

باشد و صادرات آن  یمحصول صادرات یینها متیدرصد ق 10کمتر از  ه،یمواد اول یمگر آنکه ارز مصرف

 .کشور شود یراب ییبالا یموجب ارزآور

به عنوان صادرکننده فعال شناخته شوند؛ به  توانندیم ، و داروسازی یپزشک زاتیصادرات تجه یها شرکت

صادر  زاتیکشور تجه 10از  شیبه ب ایدلار صادرات داشته باشند  ونیلیم کیاز  شیکه در هر سال ب یشرط

 .در بازار داخل را به خارج از کشور صادر کنند یعیدرصد محصولات توز 30به اندازه  ایکنند 
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برخوردار است. در مرحله  یادیز تیاز اهم زیاروپا ن هیاتحاد یبر نکات ذکر شده، داشتن استانداردها علاوه

سازمان  ران،یاستاندارد ا یاز سازمان مل یمختلف یمجوزها دیاز گمرک، با یصادرات زاتیتجه صیترخ یبعد، برا

 کد یدارا دیبا یصادرات یپزشک زاتیتجه یامو سازمان مبارزه با مواد مخدر را اخذ کرد. ضمنا تم یاتم یانرژ

IRC است یضرور یبا ارائه مستندات و مدارک، امر ز،ین یصادرات زاتیتجه یمنیباشند و اثبات ا. 

 داروسازی  زاتیصادرات تجه یاخذ مجوزها یبرا ازیمورد ن مدارک -5

 :مدارک است یسر کیارائه  ازمندیصادرات، ن ندیشروع فرا یلازم برا یمجوزها

است. اعتبار  یتجارت خارج یبرا یو حقوق یقیاشخاص حق یبرا یمجوز ،ی: کارت بازرگانیحقوق یبازرگان کارت

 یکرد. برا یرا ط یمراحل مشخص دیآن همواره با دیتمد یسال است و برا کیاز زمان صدور  یکارت بازرگان

اصل  نه،یشیعدم سوء پ یاصل گواه هب توانیاست که از جمله آنها م ازین یمدارک مختلف ،یصدور کارت بازرگان

 .اشاره کرد دیجد یو کد اقتصاد انیآقا یاز خدمت برا تیمعاف ایخدمت  انیاصل کارت پا ،یاتیمفاصاحساب مال
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 داروسازی زاتیصادرات تجه مراحل -6

 یط دیرا با یا یطولان ریمس ،ییصادرات تا مرحله نها یمربوطه برا یاز زمان اقدام به اخذ مجوزها معمولا

عرصه،  نیو مراحل مختلف آن قبل از ورود به ا و داروسازی یپزشک زاتیکرد. اطلاع از نحوه صادرات تجه

 :عبارتند از احلمر نی. ادهدیقرار م ارتانیدر اخت دیشویرا از آنچه که با آن مواجه م یخوب یدورنما

 و داروسازی یپزشک زاتیاز اداره کل تجه IMED نام در سامانه ثبت

 یشرکت خارج کیمعتبر از  یندگینما افتیدر

 کشور و داروسازی یپزشک زاتیتجه نیمتخصص یاز انجمن صنف هیدییتا افتیدر

 IRC کد افتیو در یصادرات یکالا ثبت

 همان سامانه جامع تجارت ای NTSW نام در سامانه ثبت

 دییجهت تا و داروسازی یپزشک زاتیخروج کالا و ارسال آن مجوزها به اداره کل تجه یمجوزها افتیدر

 کوتاژ الیشماره سر افتیاظهارنامه به گمرک و در ارائه

 کالا از گمرک صیسازمان غذا و دارو و ترخ هیدییتا افتیدر
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 و داروسازی یپزشک زاتیصادرات تجه ینکته مهم برا کی

 افتیدر ازمندیعرصه، ن نیا دارانیاست و خر یتخصص نهیزم کی ، داروسازیو  یپزشک زاتیتجه صادرات

بدون دانش  زات،یتجه نیصادرکننده ا جه،یخود هستند. در نت ازیاز محصول مورد ن قیو دق یاطلاعات کاف

مورد  لمحصو یرا برا یمناسب یابیبازار تواندیآن، نم یها یژگیدرباره هر محصول خود و و قیو دق یکاف

 .داشته باشد ینظرش انجام داده و فروش مناسب

 و جهان رانیا و داروسازی یپزشک زاتیصادرات تجه آمار -7

 یم و داروسازی یپزشک زاتیتجه دیاقدام به تول ران،یمختلف در ا دکنندهیتول 1700از  شیحال حاضر ب در

 دهیرس 1400دلار در سال  ونیلیم 30به عدد  یدر حال رانیا و داروسازی یپزشک زاتیکنند. صادرات تجه

 ،کرونا روسیو وعیو پس از ش 99دلار بوده است. در سال  ونیلیم 24، برابر با 1398عدد در سال  نیکه ا

 دکنندگانیکنندگان و تول عیتوز عیرو به رو شده بود. با توجه به حجم وس یدلار ونیلیم 4 یرقم با کاهش نیا

توان  یرسد و م یبه نظر م یکم اریعدد بس زیدلار ن ونیلیم 30 یدر کشور، حت و داروسازی یپزشک زاتیتجه

 عیشرکت توز 2500ش از یب ران،یآن متصور بود. لازم به ذکر است که در ا یرا برا یقابل توجه شیافزا

 .باشند یم تیمشغول به فعال ، و داروسازی یکننده اقلام پزشک

دلار بوده که  اردیلیم 550حدود  یزیچ 2021در سال  و داروسازی یپزشک زاتیارزش بازار تجه زین ایدن در

 یرقم با روند فعل نیشود ا یم ینیب شیاست. پ دهیدلار رس اردیلیم 577معادل با  یبه رقم 2022تا سال 

 .دلار برسد اردیلیم 850به  2030رشد بازار، تا سال 
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 و داروسازی یپزشک زاتیصادرات تجه شرکت -8

 زاتیشرکت صادرات تجه کیدارد و  یخاص طیاستانداردها و شرا و داروسازی یپزشک زاتیتجه صادرات

 زاتیکه تجه نیکامل داشته باشد. با توجه به ا ییاستانداردها آشنا نینسبت به ا دیبا ،داروسازیو  یپزشک

 رانهیسختگ نیقوان ایدن یبا جان و سلامت انسان ها مرتبط هستند، اکثر کشورها مایمستق و داروسازی یپزشک

 زاتیکه صادرات تجه دیهست یرو اگر به دنبال شرکت نیوضع کرده اند. از ا زاتیتجه نیرا در رابطه با ا یا

 .دیشرکت مطمئن باشرد آن کاز سابقه و عمل دیآسان تر کند، با تانیرا برا و داروسازی یپزشک

 نیاز دارد؟ ایزو چرا صنعت داروسازی به گواهینامه -9

انطباق محصول در تولید محصولات دارویی بسیار مهم است. استانداردهای ایزو رویکردی را برای اطمینان 

 .دهنداز انطباق محصول و در عین حال هماهنگ کردن مقررات در اختیار این صنایع قرار می

بندی کالاهای دارویی بندی هستند. در بستهترین مواد اولیه بستهپلاستیک و ظروف لمینت از رایجشیشه، 

 .نیز باید الزامات ایمنی، کارایی و دوام رعایت شود زیرا آنها مستقیماً با عناصر دارویی در تماس هستند

سیستم دقیقی را در  ISO های بنابراین، استانداردهای ایزو ویژه داروسازی بسیار حیاتی است. گواهینامه

 .کندکنند و بر روی یک چرخه بهبود مستمر کار میسازی میسازمان پیاده
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 برای صنعت داروسازی  ISO مزایای داشتن گواهینامه -10

ترین مزایایی که اخذ ایزو برای تمام صنایع کاربردی است و در داروسازی نیز نقش پررنگی دارد. از مهم

 :کند شامل موارد زیر استگواهینامه ایزو، برای داروسازی فراهم می

 تمرکز بیشتری بر مشارکت رهبری دارد. 

 ای بر تفکر مبتنی بر ریسک داردتأثیر فوق العاده. 

 کندها کمک میپذیریها و آسیببه شناسایی سیستماتیک و رسیدگی به چالش. 

 کندمی به مدیریت کارآمدتر سیستم زنجیره تامین کمک. 

 کندانداز استراتژیک و پشتیبانی کامل توسط رهبری ارشد را فراهم میچشم. 

 دهنده تعهد به محصولات دارویی با کیفیت بالا استنشان. 

 های مختلف هر سازمانی را پوشش دهد.کند تا جنبههمچنین تلاش می ISO هایگواهینامه
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 نتیجه گیری

. در میصحبت کردتجهیزات داروسازی  برای صادراتلازم ی ویژگی ها و استانداردهامقاله راجع به  نیا در

 زاتیتجه نیاعداد مرتبط با صادرات ا ،داروسازیو  یپزشک زاتیتجه یدلار اردیلیم 1.2با واردات  سهیمقا

 یفرصت ها ،ینفر ونیلیم 400 یمحدوده تجار کیدر  رانیا یریاست و با در نظر گرفتن قرارگ یزیرقم ناچ

و  یمحصولات پزشک تیفیک شیدر دسترس است. افزا و داروسازی یپزشک زاتیدر بازار تجه یمناسب

است. در کشور ما  یمهم و ضرور یتر امر شرفتهیپ یبالاتر، و به کشورها متیصادرات با ق یبرا داروسازی

صادرات  نهیورود آنها به زمکه  کنندیم تیفعال ی و داروسازیپزشک زاتیتجه دکنندهیشرکت تول 2000حدود 

 .دکن یاساس یعرصه را دچار تحول نیا تواندیم

 

 

 هلدینگ دکتر سیدمسعود موسوی

 قسمت آموزش

 

15 


