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 مقدمه

اند. امّا از آنجایی که هاي بسیاري شنیدههاست و مردم نیز در مورد آن صحبتهاي پر کاربرد توسط مسئولین و رسانهیكی از واژه« شفافیت»امروزه 

ن، به مفهومی گنگ گردد کمتر به ابعاد مختلف آن پرداخته شده است تا آنجا که شفافیت با وجود کاربرد فراواتلقّی می« بدیهی»شفافیت مفهومی 

کنند امّا زمانی که به جزئیات را مفهومی مثبت و ضروري تلقیّ می« شفافیت»ها تبدیل شده است. به این ترتیب با وجودي که تمامی مسئولین و رسانه

سازي و تعیین یل نیاز به مفهومشود. به همین دلشود و یا حتیّ در مقابل آن جبهه گرفته میشوند توافق نظرها کمتر میو مصادیق شفافیت وارد می

 نماید.مصادیق دقیق شفافیت امري لازم و ضروري می

نمایند چرا که نظارت عموم مردم را بر ها با نظارت و دخالت کمتر دولت، خود را کنترل میشفافیت مكانیزمی خودکنترل است که طیّ آن سازمان

ي جدیدي ، شفافیت در جمهوري اسلامی ایران وارد مرحله1388آزاد به اطلاعات در سال کنند. با تصویب قانون انتشار و دسترسی خود احساس می

هر شخص ایرانی حق دسترسی به اطلاعات عمومی را دارد، مگر »گردد: مردم تلقیّ می« حقّ»شد. طبق این قانون دسترسی آزاد به اطلاعات عمومی 

با نهادهاي دولتی و خصوصی، اطلاعات عمومی از جمله آمارها،  تواند در رابطهتحت این قانون هر شخصی می [1]« آنكه قانون منع کرده باشد.

گردد و انتشار آن موجب ضرر نیست را مطالبه ها و ضوابط و بطور کلیّ هرگونه اطلاعاتی که محرمانه تلقی نمینامههاي عملكرد، آیینگزارش

 نماید.

ن افزایش کارایی و بهبود فرایندها، افزایش پاسخگویی مسئولین، افزایش توااثرات انتشار و دسترسی آزاد به این اطلاعات را به طور خلاصه می

ترین مزیت برتري شفافیت به اعتماد عمومی، افزایش تقارن اطلاعاتی و بهبود فضاي رقابتی و مشارکت عمومی عنوان کرد. شاید بتوان گفت مهم

 هاي بدیل خود است. در مقایسه با روش ي بسیار پایین اجراي آنعنوان یک روش دستیابی به این اهداف، هزینه

 نظام سلامتبخش دارويی شفافيت در 

گري عموم جامعه از این حوزه بالاست. لذا شفاف شاختن این حوزه نه تنها اي داشته و مطالبهي نظام سلامت همواره براي مردم اهمیت ویژهحوزه

ها حائز اهمیت است. ها و حكومتز لحاظ افزایش رضایت عموم مردم نسبت به دولتاز نظر افزایش اطمینان و اعتماد جامعه به این حوزه، بلكه ا

گیري ي حاضر در صدد است با اندازهطلبد. مطالعهاي میتر و روزمره جامعه توجه ویژهي سلامت نیز به علت درگیري ملموسبخش دارویی از حوزه

با استفاده از روش پیشنهادي سازمان جهانی بهداشت، راهكارهایی براي حكمرانی بهتر  میزان شفافیت در نظام دارویی کشور جمهوري اسلامی ایران

 این بخش از نظام سلامت ارائه دهد.

 ادبيات موضوع

 اي عربی و از ریشۀو مفهوم این کلمه آغاز کرد. شفافیت کلمه هاي گوناگون، باید از مطالعۀ ریشهبراي شناخت بهتر شفافیت و تأثیر آن در حوزه

شده است. حسن عمید آن را هاي مختلف تعاریف متعددي از شفافیّت ارائهنامه. در لغت[2]به معناي شفاف بودن، تابانی و درخشانی است « شفّ»

 .[3]کند عنوان می« ویژگی هر چیز لطیف و نازک که از پشت آن اشیاي دیگر نمایان باشند، مانند بلور و شیشه»

ناي امكان رؤیت اتفاقات درون نهادها و داري نیز وارد شده است که به معبا الهام از صفت شفافیت در اجسام، مفهوم شفافیت به ادبیات حكومت

است که از دو بخش « transparēre»در زبان انگلیسی معادل است. ریشۀ لاتین آن، کلمۀ  Transparencyباشد. شفافیت با کلمۀ ها میسازمان



. تعاریف متنوعی از مفهم شفافیت در حوزه [4]( appearبه معناي آشكار )  parēre( وthroughبه معناي درون ) -transشده است؛ تشكیل

 اند:ها مورد بررسی قرار گرفتهحكومت و جامعه مطرح شده است که در ادامه برخی از آن

 5[ها با تأثیر بر سیاست عمومی فعالیت 2و اثربخشی 1وضوح[. 

 6[باشد  5نفعان مرتبط در دسترسي ذياقتصادي، اجتماعی و سیاسی که براي همه 4و به هنگام 3اتكاجریان اطلاعات قابل[. 

 7[ 8و دقیق 7منداطلاعات به صورت قاعده 6انتشار[. 

به دنبال  2009ر سال دکند این نكته است که اطلاعات باید در دسترس باشند. پژوهشی عنوان نخ تسبیح، این تعاریف را به هم متصل میآنچه به

 گیرد:را براي این مفهوم در نظر میتعریف چیستی شفافیت، سه استعاره 

 .شفافیت بعنوان ارزشی همگانی که توسط جوامع براي مقابله با فساد پذیرفته شده است 

 هاي غیرانتفاعی.ها و سازمانتوسط دولت 9گیري بازشفافیت مترادف با تصمیم 

 11ا و کشورهاهها، سازمانها، سیاستبر برنامه 10شفافیت بعنوان ابزاري مرکّب از نظارت خوب. 

را تقویت  12شفافیت در نخستین استعاره با پاسخگویی در هم آمیخته شده است. در دومین استعاره، همانطور که شفافیت، آشكاري و باز بودن

یی، کارآیی و گذاران شفافیت را به همراه پاسخگوکند. در سومین تعریف، سیاستها تشدید میها را نیز درباره محرمانگی و حریمکند، نگرانیمی

گیري ي شكلي اعضاي سازمانها را و همچنین، نحوهکند که این معانی طرز رفتار روزانهگیري میکنند. تحلیل انجام شده نتیجهاثربخشی ایجاد می

سط عموم مردم است دهد. شفافیت در حال تبدیل شدن به حاکمیتی غیررسمی و اغلب مشروع و قانونی توها را تحت تأثیر قرار میو ایجاد سیاست

[8]. 

 هدف كاربردي طرح:

 خش از نظام سلامت در کشوربدر نظام دارویی و مدیریت بهتر این  افزایش شفافیتها و پیشنهاداتی جهت تهیه راهكارهایی براي ي تحلیل دادهارائه

 : سؤالاتب(  

 و چگونه؟ ؟سازي داردشفافظرفیت ي ثبت داروها آیا بخش دارویی عمومی ایران در حوزه 

  و چگونه؟ ؟سازي داردشفافظرفیت  ي مجوز دادن به موسسات داروییحوزهبخش دارویی عمومی ایران در آیا 

  و چگونه؟ ؟سازي داردشفافظرفیت ي بازرسی و کنترل بازار خش دارویی عمومی ایران در حوزهبآیا 

 و چگونه؟ ؟سازي داردشفافظرفیت ي کنترل ترویج دارویی آیا بخش دارویی عمومی ایران در حوزه 

 و چگونه؟ ؟سازي داردشفافظرفیت ي مطالعات بالینی داروها آیا بخش دارویی عمومی ایران در حوزه 

 و چگونه؟ ؟سازي داردشفافظرفیت ي انتخاب داروها آیا بخش دارویی عمومی ایران در حوزه 

                                                 
1 Clarity 
2 Effectiveness 
3 Reliable 
4 Timely 
5 Accessible 
6 Dissemination 
7 Regular 
8 Accurate 
9 open decision-making 
10 good governance 
11 nations 
12 openness 



 ونه؟و چگ ؟سازي داردشفافظرفیت ي تأمین محصولات دارویی آیا بخش دارویی عمومی ایران در حوزه 

 و چگونه؟ سازي دارد؟شفافظرفیت ي توزیع داروها آیا بخش دارویی عمومی ایران در حوزه 

  و چگونه؟ ؟سازي داردشفافظرفیت آیا کلیّ بخش دارویی عمومی ایران 

 ج( روش اجراي پايان نامه: 

 روش اجرا توسط سازمان جهانی بهداشت ارائه شده و به شرح زیر است:

خش دارویی، طراحی ر فراهم کردن تصویري از سطح شفافیت براي کشورها در روندها و ساختارهاي هشت کارکرد زیر در باین ارزیابی به منظو

 شده است:

 ثبت داروها 

 مجوز دادن به کسب و کار دارویی 

 بازرسی موسسات 

 ترویج دارو 

 مطالعات بالینی 

 انتخاب داروهاي اساسی 

 تأمین داروها 

 توزیع داروها 

ها از طریق هاي ساختاري و آگاهیآوري اطلاعات کیفی درمورد شاخصگیري کمی نیست بلكه هدف آن جمعدنبال اندازه این روش تنها به

ساختارمند -هایی نیمهي یک سري پرسشنامه نیز هست. این ابزار براي ارزیابان بومی طراحی شده تا مصاحبهمصاحبه با افراد آگاه کلیدي به وسیله

شفافیت را در کشورشان بررسی کنند. این روش شامل فهرستی از سوالات جهت پرسش از افراد آگاه و کلیدي است. این را اجرا کنند و سطح 

 روش همواره باید جهت تناسب با شرایط خاص و نیازهاي کشور تغییر یابد. 

ه طور مستقیم از افراد مطلع از مبحث فراهم کرده، ها باید اندکی ساختارمند و بر اساس فهرست سوالات انجام شوند. این روش اطلاعات را بمصاحبه

 ي زیادي ندارد.پذیر بوده و به طور کلی براي اجرا هزینههاي جدید انعطافدر کاوش ایده

ارزیابان بومی، هاي ها، شامل نظرات افراد آگاه کلیدي، یادداشتهاي کیفی پرسشنامهنمرات حاصل از ارزیابی به منظور استفاده در ترکیب با جنبه

 بندي شفافیت در کشورها نیستند.مدارک بدست آمده در طی مطالعه و دیگر مدارک تجربیِ موجود، هستند. این نمرات به تنهایی روشی براي رتبه

 انتخاب و نقش ارزيابان بومی

انتخاب شوند. ارزیابان ملاقات با افراد آگاه  هاي سازمان جهانی بهداشتدو ارزیاب بومی بایستی با اجازه از وزارت بهداشت و بر اساس توصیه

 نویسند.هاي ارزیابی میکنند و گزارشی از یافتهدهند، نتایج را گردآوري و تحلیل میها را انجام میریزي کرده، مصاحبهکلیدي را برنامه

 انتخاب افراد آگاه کليدی )حجم نمونه(

ي موضوع و یا ر بخش دارویی هستند. انتخاب این افراد بر اساس اطلاع دست اول آنان دربارهي خاص دافراد آگاه کلیدي کسانی با اطلاع و علاقه

ي اي از مدیران ارشد و میانی و کارمندان سطح پایین باشند و باید نمایندهها در بخش دارویی است. افراد آگاه کلیدي باید مجموعهسطح درگیري آن

ها ممكن است از مقامات دولتی، نمایندگان بخش خصوصی ها داده شود. آننظرهاي مختلف به پرسشنامههایی از مموسسات متنوعی باشند تا پاسخ

ي افراد آگاه کلیدي از بخش دارویی باشند، گرفتن تأیید از و نهادهاي مردمی و دیگر افراد درگیر با بخش دارویی باشند. هرچند لزومی ندارد همه

 بود. هاي دیگر نیز کمک کننده خواهدقسمت



تغییر کنند. هرچه تعداد  مصاحبه براي هر فعالیت بهینه است اما این اعداد ممكن است بسته به شرایط و بخش 15تا  10تجربه نشان داده است که 

خود را تنها از یک د اطلاعات که پایان نامه حاضر بنا دارهاي بیشتر، بهتر است. با توجه به ایني پاسخها بیشتر باشد به جهت امكان مقایسهمصاحبه

 هاي انجام شده کمتر خواهد بود. اداره )و در صورت احساس نیاز، تعداد بیشتري( گردآوري کند، تبعاً تعداد مصاحبه

ورد. ي نهایی هر فعالیت به حساب آها را در نمرههاي آنهاي متعددي مصاحبه کرد و پاسختوان با برخی از افراد آگاه کلیدي در رابطه با فعالیتمی

د حداقل براي کل افراد توان یک تعداشوند. در ان صورت، نمیبا این حال این افراد تنها یک بار در شمارش نهایی افراد آگاه کلیدي محسوب می

 آگاه کلیدي در نظر گرفت.

ها پيشنهادی جهت مراجعه و مصاحبه با افراد مکان فهرست
 کليدی:

 ها، انبارهاي پزشكی، هاي ملی براي کنترل بیماريلامت، واحدهاي دارویی، پروژه)براي مثال، قسمت خدمات س 13وزارت بهداشت

 بخش تأمین و غیره.(

 هاي مطالعات بالینی و غیره()ثبت، بازرسی، کنترل ترویج، مجوز دادن، بخش 14مرجع تنظیمی پزشكی 

 ها از دو بخش دولتی و خصوصیها و پخش کنندههاي تأمین، واردکنندهبنگاه 

  اينطقهمي انتخاب داروهاي اساسی در سطح ملی و هاي درمانی، کمیتههاي مناقصه، کمیتههایی مثل کمیتهکمیتهاعضاي 

 15وزارت صنعت، معدن و تجارت 

 هاي ملی کنترل کیفیآزمایشگاه 

 داخلی و خارجی( 16هاي بازرسیدپارتمان( 

 هاي داروسازيصنایع )ملی و چند ملیتی( و شرکت 

 هاي مدافع حقوق بیمارهاي مربوط به خدمات سلامت یا گروهل موسسات درگیر با فعالیتموسسات غیردولتی مث 

 المللی مثل سازمان جهانی بهداشت، ي بینموسسات بخشندهUNICEF و بانک جهانی 

 هاي ملی و محلی و موسسات تحقیقاتی(موسسات علمی )دانشگاه 

 ن بیوشیمی و غیره(هاي تخصصی )انجمن پزشكی، انجمن داروسازي، انجمانجمن 

 ها )اگر از بخش دارویی آگاهی دارد(رسانه 

 هاي بازبینی موسساتهاي اخلاقی، هیئتکمیته 

 17گذاران بیمه سلامتسرمایه 

آوري اطلاعات تنها از طریق گنجد، لذا انجام مصاحبه و جمعي حاضر نمیي زیادي است که در قالب پایان نامهوسعت کار نیازمند وقت و هزینه

 ک مكان، که به احتمال زیاد مرجع تنظیمی دارویی خواهد بود انجام خواهد گرفت.ی

 مصاحبه با افراد آگاه کليدی

ها تماس برقرار کنند. الزامی است کنندگان باید راجع به اهداف طرح آگاه گردند و ارزیابان براي مصاحبه، به صورت مكتوب با آني شرکتهمه

ها بایستی در یک موقعیت امن و به صورت قفل کنندگان اطمینان داده شود. پروندهباقی بمانند و از این بابت به شرکت نامها محرمانه و بیکه پاسخ

هایی باشند که به هر فرد آگاه کلیدي اشاره دارد. پس از اتمام مطالعه و پس از شده نگهداري شوند و شامل اسامی افراد نباشند، بلكه داراي شماره

                                                 
13 Ministry of Health 
14 Medicine Regulatory Authority 
15 Ministries of finance, industry and commerce, customs and importation 
16 Audit departments 
17 Health insurance funds 



نامه داري ایجاد نشود. بهتر است افراد آگاه کلیدي فرم رضایتگونه شكافی در امانتها باید معدوم شوند تا هیچسال، پرونده 2حدود  زمانی معقول،

کند و به هاي آن انسان هستند. این فرم محرمانه بودن مصاحبه را تصدیق میاي است که سوژهرا پر کنند که روندي استاندارد براي هر مطالعه

 ي سوالات ندارند.دهد که اجباري براي پاسخگویی به همهشوندگان اطمینان میحبهمصا

هاي سازمانی در بخش دارویی است تا ها و قوتبه همان اندازه مهم است که سوالات حالت تهدیدآمیز نداشته باشند. هدف این طرح تعیین ضعف

 دولت صورت گیرد.اقدام مناسب بعدي به منظور بهبود عملكرد بخش دارویی توسط 

هاي هاي ساختاري و شاخصآورند. سوالات موجود در پرسشنامه در ارتباط با شاخصهاي کیفی و کمی فراهم میساختارمند داده-هاي نیمهمصاحبه

فافیت فرایند را جویا ها هستند. برخی از سوالات ادراکات افراد آگاه کلیدي از شکارگیري این شاخصفرایندي و میزان آگاهی افراد از وجود و به

 ها فردي خواهند بود.شوند، پس برخی از پاسخمی

هاي غلط جلوگیري کند مكتوب شود، به خصوص براي سوالات باز، تا از تفاسیر فردي یا برداشتچه که فرد آگاه ذکر میمهم است که دقیقاً آن

توان از تكنیک کاوش استفاده شود، میر سوال مطرح شده را متوجه نمیشود. هرگاه احساس شود که فرد آگاه مایل به پاسخ دادن نیست یا منظو

باشد )لازم است ارزیاب صبر نشان دهد( و سپس تلاش براي کرد. تكنیک کاوش شامل زمان دادن به فرد آگاه براي فكر کردن بدون مزاحمت می

 اه بگذارد( یا مثال زدن است.کمک کردن با پرسیدن سوال به نحو دیگري )بدون اینكه حرفی در دهان فرد آگ

 های تفسيردهی و دستورالعملهای نمرهشاخص

گیرند و مورد استفاده قرار می شفافیتدهی به براي نمره 2و روش  1روند. با این حال، تنها روش چهار روش براي تعیین سطح شفافیت به کار می

ي ي وجود قیود قانونی یا ساختارها و روندهاي اداري با مشاهدهامكان مقایسه 3ش ها اهمیت یكسانی داده شده است. رودهی نهایی به آندر نمره

از سؤالات باز جهت کسب اطلاعات بیشتري که ممكن است از طریق پرسشنامه به دست نیاید،  4آورد. روش استفاده از آنها را در عمل فراهم می

 برد.بهره می

 : 1روش 

شود. روش اول براي به حداقل رساندن تفسیر شخصی از جواب وجود مدارک در دسترس عموم، ارزیابی میاطلاع  فرد آگاه از وجود یا عدم 

هاي مثبت از افراد آگاه گران بایستی براي تأیید پاسخاي از سوالات دو جوابی )بله/خیر( است. علاوه بر این، مصاحبهدهنده، شامل مجموعهپاسخ

 تقاضاي مدرک نمایند.

است  شفافیت بالاي دهندهنشان 1گیرد. ارزش تعلق می 0)عدم وجود مدرک( ارزش « نه»و به هر  1)وجود مدرک( ارزش « بله»ه هر در این روش، ب

گیري یا فرایند است، تأیید گردد(. از طرف دیگر، ي معیار تصمیمدهندهکه توسط وجود یک مدرک در دسترس عمومی که توضیح)به شرط این

ي بزرگی براي گیري مستند، گسترهاست، چرا که عدم وجود یک روند استاندارد شده یا معیار تصمیم شفافیت پاییني دهدهننشان 0ي نمره

 به طور خلاصه: آورد که ممكن است از آن سوء استفاده شود.گیران و دیگران فراهم میدید تصمیمصلاح

  است. 1نمره شود، دهد و مدرک یافت میمی« بله»زمانی که فرد آگاه پاسخ 

  است. 0شود، نمره دهد و مدرک یافت میمی« نه»زمانی که فرد آگاه پاسخ 

  است. 0شود، نمره دهد و مدرک یافت نمیمی« بله»زمانی که فرد آگاه پاسخ 

  است. 0شود، نمره دهد و مدرک یافت نمیمی« نه»زمانی که فرد آگاه پاسخ 

 :2روش 

اند که یک جواب بله یا نه داشته ها به شكلی درآمدههاست. هر کدام از این معیارز زیرسؤالات یا شاخصاي ااین روش شامل سؤالات و مجموعه

وجود دارد. مجموع « دانمنمی»گیرد. اگر فرد آگاه پاسخ را نداند امكان درج تعلق می 0ي نمره« نه»و به هر  1ي نمره« بله»به هر  1باشند. مانند روش 

« دانمنمی»هاي هاي معتبر، مجموع پاسخدست آوردن مجموع پاسخشود. براي بهمیهاي معتبر تقسیم ش شده و بر مجموع پاسخشمار« بله»هاي پاسخ



هاي معتبر تقسیم بر مجموع پاسخ« بله»هاي ي نهایی براي شاخص، مجموع پاسخگردد. نمرهاز مجموع معیارهاي موجود براي هر شاخص کسر می

 است.

که )به شرط این شفافیت بالاي دهندهنشان 1، ارزش 1هاي روش گیرد. مانند شاخصتعلق می 0و  1اي بین اسبه، به هر شاخص نمرهدر این نوع مح

شفافیت ي دهندهنشان 0گیري یا فرایند است، تأیید گردد( و ارزش ي معیار تصمیمدهندهتوسط وجود یک مدرک در دسترس عمومی که توضیح

 پذیر است.نیز امكان 1و  0ین تفاوت که در این مورد حالتی بین است. با اپاییم 

دهی نهایی گاه کل پاسخ براي آن شاخص و آن فرد نامعتبر تلقی خواهد شد و در نمرهباشد، آن« دانمنمی»فرد آگاه به اکثر معیارها  البته اگر پاسخ

 دست دهد. اي از واقعیت بهشدهویر کاملاً تحریفتواند تصمی« دانمنمی»به حساب نخواهد آمد. درواقع کثرت پاسخ 

 :3روش 

ها بینش ارزشمندي از سطح شفافیت هر عملكرد فراهم شوند. پرسش از مشاهدات آنسوالات فردي هستند که مشاهدات فرد آگاه را جویا می

 رود.به کار می 2و  1هاي در روش آوري شدههاي جمعآورد. این روش به عنوان یک تكنیک تثلیث متقاطع تأیید یا رد دادهمی

د به یاد داشته باشیم این سوالات ممكن است سوالات حساسی باشند و فرد آگاه ممكن است احساس ناخوشایندي داشته باشد یا تمایل نداشته باش

 ها محرمانه است.هاي آنشود که پاسخکه فوراً پاسخ دهد. بهتر است قبل از پرسیدن چنین سوالاتی به افراد آگاه یادآوري شده و اطمینان داده 

مخالف یا  –تصمیم نگرفته  –موافق  –شود آیا کاملاً موافق سوالات، با استفاده از مقیاس لیكرت، با یک ادعا آغاز شده و از فرد آگاه سوال می

 زنند.نامه علامت میکاملاً مخالف است. سپس ارزیابان پاسخ فرد آگاه را روي پاسخ

توان نتیجه اي است. براي مثال، میي نتایج حاصله از فرد آگاه روي نمودار میلهایش دادن این اطلاعات، مشخص کردن محدودهراهی براي نم

ي مثبتی از فرایند که در کل مشاهده( با آن ادعا موافق یا کاملاً موافق هستند و این%67ها مصاحبه شده )یا نفري که با آن 15نفر از  10گرفت که 

تواند اند میدست آمده در طول مصاحبه با افراد آگاهی که با یک ادعا مخالفت کردهي ثبت وجود دارد. اطلاعات مضاعف بهب اعضاي کمیتهانتخا

 ي نظرات نمایش داده شوند.به متن مشروح افزوده شود تا همه

 :4روش 

ها براي ارزیابان عفی براي عملكرد به طور کلی فراهم آورند. این همكاريي مضادهند که نهادهسوالات باز هستند و به افراد آگاه این امكان را می

توانند به انواع رفتار غیراخلاقی مشاهده ي پیشنهادهایی جهت اقدام. همچنین میارزشمند خواهد بود، به خصوص در زمان نوشتن گزارش و ارائه

آیند. ي هر عملكرد به حساب نمیي نمرههاي این سوالات در محاسبهپاسخشده را کشف کنند که مغایر با یک سیستم داراي عملكرد خوب است. 

 2و  1هاي هاي حاصل از روشتوانند به تصدیق یافتهبا این حال، اطلاعات کیفی مهمی هستند که در بخش مشروح گزارش گنجانده شده و می

 کمک کنند.

 دهی هر عملکردنمره

اي براي هر عملكرد محاسبه خواهد شد )ثبت، مجوز دادن، بازرسی، ترویج، مطالعات بالینی، انتخاب، نمرهها تكمیل شد، ي مصاحبهزمانی که همه

دهی انجام اند، این کار به کمک اوراق نمرهاستفاده کرده 2و  1هاي شود که از روشهایی محاسبه میي نهایی تنها با شاخصتأمین و توزیع(. نمره

 شود.می

ي نمرات یک شاخص و و تقسیم ي متوسط محاسبه شود. این کار با افزودن همه( یک نمره2و  1هاي شاخص )با استفاده از روش ابتدا باید براي هر

ي متوسط صرف نظر کرد(. نمره« کاربردي نیست»و « دانمنمی»هاي نامعتبر مثل شود )همواره باید از پاسخهاي معتبر انجام میآن بر تعداد کل پاسخ

کنند( بر استفاده می 2و  1هاي هایی که از روشي شاخصي نمرات متوسط )براي همهدارد. سپس مجموع همه 1و  0اي بین اخص بازهبراي هر ش

ضرب  10دست آمده در دست آید. سپس درصد بهاند بهگرفته 1ي هایی که نمرهشود تا درصد شاخصهاي یک عملكرد تقسیم میتعداد شاخص

 شود.تبدیل می 10تا  0 شده و به یک مقیاس



در عملكردهاي متفاوت  شفافیتي استعداد براي شود تا درجهاي براي متوسط گروه تبدیل مینمره 10ي متوسط پاسخ هر سوال به یک مقیاس نمره

در هر عملكرد طراحی  هاي بهداشت و درمان متفاوت، تحلیل و مقایسه شود. این اعداد نهایی جهت کمک به تعیین سطح شفافیتو همچنین سیستم

 اند.شده

کنند و ممكن است استفاده می 2و  1هاي هایی که از روشهاي کیفی اضافی مربوط به شاخصاین اطلاعات کمی در گزارش مشروح به همراه داده

 گردد.ها توسط فرد آگاه به اشتراک گذاشته شوند، تكمیل میطی بحث

سازي دقیق نیست بلكه بر این است که توسط این روش را در ذهن داشته باشیم. تمرکز بر کمیآوري شده مهم است ارزش اطلاعات کیفی جمع

 هاي سازمانی کجا هستند.بفهمیم ایرادها و ضعف

  های متقاطع شاخصمقايسه

جدول زیر فهرستی از کنند. هاي متفاوت ارزیابی میهایی است که اطلاعات یكسانی را با روشي نتایج شاخصبخش حساس این تحلیل مقایسه

 تواند در بخش تحلیل ارزیابی و همچنین گزارش نهایی ارزیابی به کار رود.آورد و میهاي قابل مقایسه را فراهم میشاخص

 3هاي روش شاخص 2و  1هاي روش شاخص

I.8  وI.9 I.11 

I.10 I.14 
II.3, II.4 II.11 

II.6 II.13 
III.5, III.6 III.10 

III.3, III.6, III.7, III.8 III.11 
IV.1 IV.11 
IV.3 IV.12 

--- IV.13 

IV.4 IV.14 

V.9 V.13 

V.6 V.14 

V.1, V.2 V.15 

VI.10 VI.2 

VI.8, VI.10 VI.6 

VII.7 VII.9 

VII.1, VII.8 VII.14 

VIII.1 VIII.2 

 VIII.18 (VIII.6, VIII.8, VIII.11, VIII.16بیشتر سوالات )مثل 

 داروها: ثبت 1بخش

دهد. فرآیندي از آزادسازي ي بازاریابی یا مجوز دادن به محصول( یكی از عناصر سیستم کنترل دارویی یک کشور را تشكیل میثبت داروها )اجازه

 هاي مربوط به تعیین کیفیت، اثربخشی، ایمنی و مناسب بودن اطلاعات محصول است. یک محصول براي بازاریابی پس از طی ارزیابی

 :I.1 شاخص

 ي محصولات دارویی ثبت شده در کشور موجود است؟روزي از همهآیا فهرست به

 :I.2شاخص 

 کند؟اگر چنین لیستی وجود دارد، آیا حداقلی از اطلاعات را فراهم می

 : I.3شاخص 



 ي درخواست ثبت محصولات دارویی براي متقاضیان وجود دارد؟ي ارائههاي مكتوبی دربارهآیا دستورالمل

 :I.4شاخص 

 هاي ارائه شده جهت ثبت محصولات دارویی براي ارزیابان وجود دارد؟ي چگونگی ارزیابی درخواستهاي مكتوبی دربارهآیا دستورالمل

 :I.5شاخص 

 ي درخواست ثبت محصولات دارویی وجود دارد؟آیا فرم درخواست استانداردي براي ارائه

 :I.6شاخص 

 ها محدودیت ایجاد کنند وجود دارند؟ي ماموران ثبت داروها با درخواستو چگونگی مواجهه آیا راهنماهاي کتبی که در مكان

 : I.7شاخص 

 هاي ثبت محصولات دارویی سهیم باشد، وجود دارد؟ي رسمی فعال که در بررسی درخواستآیا یک کمیته

 :I.8شاخص 

 آیا معیار واضح مكتوبی براي انتخاب اعضاي کمیته وجود دارد؟

 :I.9شاخص 

 آیا مستندات مكتوبی که ترکیب و شرایط ارجاع کمیته را توضیح دهد وجود دارد؟

 :I.10شاخص 

 آیا راهنماهاي مكتوبی درمورد تضاد منافع در خصوص عملیات ثبتی وجود دارد؟

 :I.11شاخص 

ي معیار اجباري مكتوب انتخاب اي و بر پایهفتهیاي ثبت به صورت عینی و سازماندر ایران اعضاي کمیته»تا چه حد با این عبارت موافق هستید: 

 (I.8؟ )بنگرید به سوال «شوندمی

 :I.12شاخص 

 گیري کمیته، راهنماهاي واضح و فراگیر وجود دارد؟آیا براي فرآیند تصمیم

 :I.13شاخص 

 ها رد شده وجود دارد؟آیا یک سیستم پیگیري مستقل و رسمی براي متقاضیانی که درخواست دارویی آن

 :I.14شاخص 

 ؟«ها ندارندنهایی آن هدایا و مزایاي اعطا شده به مامورین در رأس ثبت داروها هیچ تأثیري بر تصمیم»تا چه حد با این عبارت موافق هستید: 

 :I.15شاخص 

 ؟«کندتهیه می ي ثبت به صورت منظم جلسه برگزار کرده و از جلسات خود صورت جلسهکمیته»تا چه حد با این عبارت موافق هستید: 

 :I.16شاخص 

 به نظر شما چه نوعی از رفتار غیر اخلاقی در سیستم ثبت کشور ایران متداول است؟

 :I.17شاخص 

 دادید چه بود؟اگر شما در بالاترین موقعیت از لحاظ اختیارات بودید اولین اقدامی که در جهت بهبود فرآیند ثبت در کشور خود انجام می

 موسسات دارويی : مجوز دادن به2بخش 

ي این نهاد، اجراي سیستمی از مدیریت ي اولیهمجوز دادن به موسسات دارویی یک فعالیت تنظیمی مربوط به نهاد تنظیمی دارویی کشور است. وظیفه

ایمنی و کارآمدي، ي محصولات دارویی تحت کنترل آن با استانداردهاي قابل قبولی از کیفیت، و اقدامات است به جهت اطمینان از این که همه

ي پرسنل، فضاها ي محصول است؛ مصرف دارو منطقی است و همهتطابق دارند؛ ترویج و بازاریابی محصولات دارویی مطابق با اطلاعات تأیید شده



مر این محصولات با هاي مربوط به ساخت، نگهداري، پخش، فروش، تأمین و توزیع این محصولات با الزامات تطابق دارد تا از انطباق مستو فعالیت

 ي نهایی اطمینان حاصل کند.استانداردها، تا زمان رسیدن به مصرف کننده

 :II.1شاخص 

 ي دارویی یک الزام قانونی است؟اندازي یک موسسهآیا داشتن مجوز براي راه

 :II.2شاخص 

 آیا نهاد تنظیمی دارویی واحدي با مسئولیت صدور مجوزهاي موسسات دارویی دارد؟

 :II.3شاخص 

 ي درخواست مجوز وجود دارد؟هاي کتبی براي ارائهآیا دستورالعمل

 :II.4شاخص 

 هاي مجوز وجود دارد؟آیا راهنماهاي مكتوب جهت ارزیابی درخواست

 :II.5شاخص 

 گیري درصورت صدور یا عدم صدور مجوز است؟ي گزارش بازرسی قبل از مجوز دادن یكی از الزامات تصمیمآیا ارائه

 :II.6شاخص 

 هاي مجوز موسسات دارویی وجود دارد؟ي فعال و رسمی براي ارزیابی درخواستآیا یک کمیته

 :II.7شاخص 

 آیا معیارهاي واضح و مكتوب براي انتخاب اعضاي کمیته وجود دارد؟

 :II.8شاخص 

 آیا مستندات مكتوبی که ترکیب و شرایط ارجاع به کمیته را شرح دهد وجود دارند؟

 :II.9شاخص 

 آورد؟ي موسسات دارویی مجاز به عمل میآیا نهاد تنظیمی دارویی پس از صدور مجوز یک بازرسی منظم )حداقل هر دو سال( از همه

 :II.10شاخص 

 ي موسسات دارویی مجاز در کشور موجود است؟آیا فهرست به روزي از همه

 :II.11شاخص 

 ؟«گیردها صورت مینامهها و آئینمند و با توجه به سیاستسسات دارویی به صورت نظاممجوز دادن به مو»تا چه حد با این عبارت موافق هستید: 

 :II.12شاخص 

 ها رد شده وجود دارد؟آیا یک سیستم پیگیري مستقل براي متقاضیانی که درخواست مجوز آن

 :II.13شاخص 

کند کاملاً فعال است و به راي موسسات دارویی را بررسی میهاي مجوز بي رسمی که درخواستکمیته»تا چه حد با این عبارت موافق هستید: 

 ؟«کندصورت منظم جلسه برگزار می

 :II.14شاخص 

 افتد؟هاي غیر اخلاقی به طور معمول در فرآیند مجوز دادن به موسسات دارویی اتفاق میبه نظر شما، در کشور ایران چه نوعی از فعالیت

 :II.15شاخص 

قعیت از لحاظ اختیارات بودید اولین اقدامی که در جهت بهبود فرآیند مجوز دادن به موسسات دارویی در کشور خود انجام اگر شما در بالاترین مو

 دادید چه بود؟می



 : بازرسی و کنترل بازار3بخش 

ا قوانین، استانداردها و راهنماها هاي دارویی مثل تولید، واردات، صادرات، توزیع و ترویچ مطابق بهدف از بازرسی اطمینان از این است که فعالیت

 شوند.و همچنین طبق قوانین و مقررات دارویی کشور انجام می

 :III.1شاخص 

 اي مربوط به بازرسی از موسسات دارویی وجود دارد؟ي پزشكی، مادهآیا در قانون/آئین نامه

 :III.2شاخص 

 هست؟ي کافی فراگیر ي قانونی مربوط به بازرسی به اندازهآیا ماده

 :III.3شاخص 

( وجود دارد که انواع کمبودها و اقدامات متناظري را که باید GMPهاي تولید خوب )بندي عدم انطباق با فعالیتآیا راهنماهاي مكتوب براي رده

 توسط نهاد نظارتی صورت گیرد، تشریح کند؟

 :III.4شاخص 

( وجود دارد که انواع کمبودها و اقدامات متناظري را که باید GDPي توزیع خوب )هابندي عدم انطباق با فعالیتآیا راهنماهاي مكتوب براي رده

 توسط نهاد نظارتی صورت گیرد، تشریح کند؟

 :III.5شاخص 

 ي مورد بررسی جلوگیري کند؟هاي مقرراتی بین بازرس و سازنده یا توزیع کنندهها / سازوکارهاي مكتوبی وجود دارد که از تبانیآیا دستورالعمل

 :III.6شاخص 

 هاي بازرسی وجود دارند؟آیا راهنماهی مكتوب مربوط به تضاد منافع در فعالیت

 :III.7شاخص 

 گیرند؟ها و نتایج حاصل از بازرسی مورد بازبینی داخلی قرار میآیا یافته

 :III.8شاخص 

 ها وجود دارد؟بازرسیي اجراي ( براي بازرسین درمورد نحوهSOPsهاي استاندارد )آیا دستورالعمل

 :III.9شاخص 

 آیا معیارهاي مكتوبی براي انتخاب و استخدام بازرسین وجود دارد؟

 :III.10شاخص 

ها، هدایا، اجناس یا مزایاي دیگر و غیره، راستی و امانت بازرسین به هیچ عنوان تحت تأثیر منافعی مانند رشوه»تا چه حد با این عبارت موافق هستید: 

 ؟«نیست.

 :III.11خص شا

 ؟«شوندها اجرا میهاي بازرسی به منظور جلوگیري از تورش و سوگیري مطابق با راهنماها و دستورالعملفعالیت»تا چه حد با این عبارت موافق هستید: 

 :III.12شاخص 

ل رشوه، هدایاي مادي، پارتی بازي، تضاد تواند شامي بازرسی در کشور ایران متداول هستند؟ میبه نظر شما چه نوع رفتارهاي غیر اخلاقی در حوزه

 منافع و غیره باشد. 

 :III.13شاخص 

 دادید چه بود؟اگر شما در بالاترین موقعیت از لحاظ اختیارات بودید اولین اقدامی که در جهت بهبود فرآیند بازرسی در کشور خود انجام می



 : کنترل ترويج دارويی4بخش 

دهد. از همین رو تنظیم اطلاعات کنندگان دارویی را تحت تأثیر قرار میکنندگان و تأمیني مصرفي استفادهوهاطلاعات مربوط به دارو مشخصاً نح

 کننده ضروري است.ها  به منظور جلوگیري از انتشار اطلاعات غلط و گمراهداروها و ترویج آن

 :IV.1شاخص 

 تبلیغ داروها وجود دارد؟اي مربوط به ترویج و ي پزشكی، مادهآیا در قانون/آئین نامه

 :IV.2شاخص 

 هاي ترویج دارو دارند؟ي صریحی به فرمآیا مواد قانونی مربوط به ترویج و تبلیغ داروها اشاره

 :IV.3شاخص 

 ي مقتضیات ترویج و تبلیغ از نظر قانونی الزامی است؟آیا تأیید اولیه

 :IV.4شاخص 

 اند تا در صورت تخطی، جرائمی را اعمال کند؟بینی کردهداروها پیشآیا مواد قانونی فرآیندي براي ترویج و تبلیغ 

 :IV.5شاخص 

 هاي ترویجی غیر اخلاقی وجود دارد؟آیا یک روند شكایت رسمی براي گزارش دادن فعالیت

 :IV.6شاخص 

 باشد؟اي وجود دارد که مسئول نظارت و اجراي مواد قانونی مربوط به ترویج داروها آیا بنگاه یا کمیته

 :IV.7شاخص 

 آیا معیار واضحی براي انتخاب اعضاي این بنگاه / کمیته وجود دارد؟

 :IV.8شاخص 

 آیا مستندات مكتوبی که ترکیب و شرایط ارجاع به بنگاه / کمیته را توضیح دهد وجود دارد؟

 :IV.9شاخص 

 تأیید ترویج و تبلیغ داروها باشند؟-هاي مسئول نظارت و پیشگاهآیا فرآیندهایی استاندارد مكتوب و در دسترس عموم وجود دارند که راهنماي بن

 :IV.10شاخص 

 هاي ترویج داروها وجود دارد؟ي تضاد منافع در کنترل فعالیتآیا رهنماهاي مكتوبی درباره

 :IV.11شاخص 

 ؟«اندنفع تهیه شدهي احزاب ذيهمه مواد قانونی مربوط به ترویج داروها با مشورت گسترده با»تا چه حد با این عبارت موافق هستید: 

 :IV.12شاخص 

 ؟«آیدها به دست میمند قبل از عمومی شدن آنتأیید ترویج و تبلیغ به صورت نظام-اصول پیش:»تا چه حد با این عبارت موافق هستید 

 :IV.13شاخص 

 ؟«سزایی در بهبود کنترل ترویج داروها در کشور ایران دارندي مدنی / موسسات غیردولتی تأثیر بهجامعه:»تا چه حد با این عبارت موافق هستید 

 :IV.14شاخص 

مند اعمال بینی شده در مواد قانونی مربوط به ترویج داروها، درصورت تخطی به صورت نظامجرائم پیش»تا چه حد با این عبارت موافق هستید: 

 ؟«شوندمی

 :IV.15شاخص 

 ي ترویج داروها در کشور ایران متداول است؟وزهبه نظر شما چه نوع رفتار غیراخلاقی در ح



 :IV.16شاخص 

 دادید چه بود؟اگر شما در بالاترین موقعیت از لحاظ اختیارات بودید اولین اقدامی که در جهت بهبود فرآیند ترویج داروها در کشور خود انجام می

 : مطالعات بالينی داروها5بخش 

 براي تنظیم مطالعات بالینی است.نقش دولت فراهم آوردن چهارچوب قانونی 

 :V.1شاخص 

 آور کند؟اي قانونی وجود دارد که تنظیم مطالعات بالینی را الزامآیا ماده

 :V.2شاخص 

 ي قواعد مطالعات بالینی خوب وجود دارد؟آیا راهنماهاي مكتوب ملی درباره

 :V.3شاخص 

 درخواست جهت اجراي مطالعات بالینی به نهاد تنظیمی دارویی وجود دارد؟ي آیا یک راهنماي مكتوب و در دسترس عموم براي ارائه

 :V.4شاخص 

 ي مستقل اخلاقی وجود دارد؟ي بالینی به کمیتهي درخواست مطالعهآیا یک روند یا سیاست مستند براي ارائه

 :V.5شاخص 

 دارد؟ آیا مقرراتی براي تولید، واردات، صادرات و استفاده از محصولات تحقیقی وجود

 :V.6شاخص 

 ها و نتایج مطالعات بالینی در نهاد تنظیمی دارویی وجود دارد؟ي بازبینی رسمی با مسئولیت بازبینی درخواستآیا یک کمیته

 :V.7شاخص 

ي ه روز و کافی در همهها و نتایج مطالعات بالینی، مهارت بکه افراد درگیر در بازبینی درخواستهاي گماردن به منظور اطمینان از اینآیا مكانیسم

 هاي لازم را دارند، وجود دارند؟زمینه

 :V.8شاخص 

 آیا یک سیستم مستقر و موثق براي بازرسی از مطالعات بالینی وجود دارد؟

 :V.9شاخص 

 کنند؟ي اخلاقی مستقل را الزام میآیا راهنماهاي ملی تأسیس یک کمیته

 :V.10شاخص 

 بندي دارد؟هاي مطالعات بالینی یک جدول زمانخواستي بازبینی براي بررسی درآیا کمیته

 :V.11شاخص 

 ي بالینی وجود دارد؟هاي مطالعهي تضاد منافع در فعالیتآیا راهنماهاي مكتوبی درباره

 :V.12شاخص 

ارد و آیا این فهرست منتشر ي مطالعات بالینی در دسترس عموم وجود دهاي تأیید و رد شدهي درخواستاي از همهآیا یک فهرست / پایگاه داده

 شده است؟

 :V.13شاخص 

 ؟«شوندمند و بر اساس معیار انتخاب مكتوب انتخاب میي مستقل اخلاقی به صورت نظاماعضاي کمیته:»تا چه حد با این عبارت موافق هستید 

 :V.14شاخص 



مند و بر اساس معیار انتخاب مكتوب انتخاب ویی به صورت نظامي بازبینی نهاد تنظیمی داراعضاي کمیته»تا چه حد با این عبارت موافق هستید: 

 ؟«شوندمی

 :V.15شاخص 

کند که مطالعات بالینی انجام شده در کشور مطابق با مقررات و اصول نهاد تنظیمی دارویی تضمین می»تا چه حد با این عبارت موافق هستید: 

 ؟«( هستندGCPهاي کلینیكی خوب )فعالیت

 :V.16شاخص 

 ي مطالعات بالینی در کشور ایران متداول است؟نظر شما چه نوعی از رفتارهاي غیر اخلاقی در حوزهبه 

 V.17شاخص 

دادید اگر شما در بالاترین موقعیت از لحاظ اختیارات بودید اولین اقدامی که در جهت بهبود روش انجام مطالعات بالینی در کشور خود انجام می

 چه بود؟

 وها: انتخاب دار6بخش 

انتخاب تعداد محدودي از داروهاي اساسی به منظور بر طرف کردن مشكل تساوي و دسترسی به داروها از اهمیت زیادي برخوردار است، چرا که 

 ي درمان دارد.تأثیر قابل توجهی بر کیفیت مراقبت و هزینه

 :VI.1شاخص 

 شده و در دسترس عموم است دارد؟ ( ملی که به طور رسمی اتخاذEMLآیا دولت یک فهرست داروهاي اساسی )

 :VI.2شاخص 

نفع و با استفاده از یک روند مبتنی بر ي احزاب ذيفهرست داروهاي اساسی ملی از طریق مشورت با همه»تا چه حد با این عبارت موافق هستید: 

 ؟«شواهد تهیه شده است

 :VI.3شاخص 

 تخاب یا حذف داروها از لیست داروهاي اساسی ملی وجود دارد؟آیا راهنماهاي مكتوب واضح و در دسترس عموم براي روند ان

 :VI.4شاخص 

 هاي سازمان جهانی بهداشت است؟نامهآیا لیست داروهاي اساسی مطابق با آئین

 :VI.5شاخص 

 اي با مسئولیت انتخاب فهرست داروهاي اساسی ملی وجود دارد؟آیا کمیته

 :VI.6شاخص 

 ؟«کندي مسئول انتخاب فهرست داروهاي اساسی ملی به دور از تأثیر خارجی عمل میکمیته»تید: تا چه حد با این عبارت موافق هس

 :VI.7شاخص 

 ي انتخاب داروها وجود دارد؟آیا معیارهاي واضحی براي انتخاب اعضاي کمیته

 :VI.8شاخص 

 ي تضاد منافع در انتخاب داروهاي اساسی وجود دارد؟آیا راهنماهاي مكتوبی درباره

 :VI.9خص شا

 ي انتخاب داروها را تشریح کند؟آیا شرایط ارجاعی واضح و در دسترس عموم وجود دارد که نقش و وظایف کمیته

 :VI.10شاخص 

 گیري در این کمیته وجود دارند؟هاي استانداردي براي فرآیند تصمیمآیا دستورالعمل



 :VI.11شاخص 

تواند شامل رشوه، هدایاي مادي، پارتی بازي، تضاد ند انتخاب در کشور ایران متداول هستند؟ میبه نظر شما چه نوع رفتارهاي غیر اخلاقی در فرآی

 منافع و غیره باشد. 

 :VI.12شاخص 

 دادید چه بود؟اگر شما در بالاترین موقعیت از لحاظ اختیارات بودید اولین اقدامی که در جهت بهبود انتخاب داروها در کشور خود انجام می

 تأمين محصولات دارويی: 7بخش 

شود. در بیشتر کشورها کنندگان تعریف میتأمین به صورت فرآیند به دست آوردن منابع از طریق خرید از تولیدکنندگان یا فروشندگان یا توزیع

در فراهم بودن داروها و  ي اصلیکنندهشود. درنتیجه تأمین داروها عامل تعیینهاي سلامت را شامل میهاي دارویی سهم بزرگی از هزینههزینه

 هاي بهداشتی است.هاي کلی مراقبتهزینه

 :VII.1شاخص 

 کند؟هاي شفاف و صریح براي تأمین محصولات دارویی استفاده میآیا دولت از رویه

 :VII.2شاخص 

 محصولات استفاده شود؟ آیا راهنماي مكتوبی براي کارمندان دفتري وجود دارد که مشخص کند چه نوع روش تأمینی براي انواع مختلف

 :VII.3شاخص 

 شود؟آیا تأمین از طریق یک روش تعیین عملی براي تعیین مقدار داروهایی که باید خریداري شود انجام می

 :VII.4شاخص 

 ها رد شده است وجود دارد؟آیا یک فرآیند رسمی رجوع براي متقاضیانی که پیشنهاد آن

 :VII.5شاخص 

 اند؟ي مناقصه به طور واضح تفكیک شدهو مزایده وجود دارد؟ اگر وجود دارد آیا عملكردهاي اساسی دفتر تأمین و کمیتهي مناقصه آیا یک کمیته

 :VII.6شاخص 

 ؟«شوندي مناقصه همواره در فرآیند تأمین لحاظ میتصمیمات کمیته»تا چه حد با این عبارت موافق هستید: 

 :VII.7شاخص 

 ي مناقصه وجود دارد؟در کمیته آیا معیار مشخصی براي عضویت

 :VII.8شاخص 

 ي تضاد منافع در فرآیند تأمین وجود دارندآیا راهنماهاي مكتوبی درباره

 :VII.9شاخص 

شوند )بنگرید به سوال مند و بر اساس معیار مشخصی انتخاب میي مناقصه به صورت نظاماعضاي کمیته»تا چه حد با این عبارت موافق هستید: 

V.6»)؟ 

 :VII.10شاخص 

 آیا یک سیستم اطلاعاتی براي مدیریت کامپیوتري وجود دارد که براي گزارش مشكلات تأمین فرآورده به کار رود؟

 :VII.11شاخص 

 ها وجود دارد؟هاي استانداردي براي بازرسی منظم مرسولهآیا دستورالعمل

 :VII.12شاخص 

 ي مناقصه وجود دارد؟گزارش عملكرد فروشندگان به کمیته آیا یک سیستم کارآمد پس از مناقصه براي نظارت بر و



 :VII.13شاخص 

 گیرد؟هاي منظمی از دفتر تأمین صورت میآیا ممیزي

 :VII.14شاخص 

 ؟«کندسیستم تأمین در کشور ایران به صورتی کاملاً شفاف عمل می»تا چه حد با این عبارت موافق هستید: 

 :VII.15شاخص 

مادي، پارتی بازي، تضاد  تواند شامل رشوه، هدایايتارهاي غیر اخلاقی در سیستم تأمین در کشور ایران متداول هستند؟ میبه نظر شما چه نوع رف

 منافع و غیره باشد. 

 :VII.16شاخص 

دادید کشور خود انجام میر دها و فرآیندهاي تأمین اگر شما در بالاترین موقعیت از لحاظ اختیارات بودید اولین اقدامی که در جهت بهبود دستگاه

 چه بود؟

 : توزيع داروها8بخش 

برداري، هر یا کلاه 18هاي دارویی وجود دارد. به منظور جلوگیري از هرگونه دزدي، واگراییهاي بسیار متفاوتی براي توزیع فرآوردهاستراتژي

 ( صورت گیرد. GDPتوزیع خوب ) ( وGSPهاي دارویی بایستی مطابق با اصول انبارش خوب )فعالیتی در توزیع فرآورده

 :VIII.1شاخص 

 آیا سیستمی در محل وجود دارد که بتواند ترخیص را تسهیل کند؟

 :VIII.2شاخص 

 ؟«یستنگیرد و نیازي به رشوه و هدیه براي تسهیل این روند ترخیص به روانی صورت می»تا چه حد با این عبارت موافق هستید: 

 :VIII.3شاخص 

هایی که فروشنده نآرسی وجود دارد که بررسی کند آیا داروهاي دریافت شده از گمرک یا به طور مستقیم از فروشنده، با آیا یک سیستم باز

 فرستاده است مطابقت دارد؟

 :VIII.4شاخص 

 آیا یک سیستم کدگذاري براي شناسایی داروهاي دولت وجود دارد؟

 :VIII.5شاخص 

 شوند؟بندي میمند و منظم قفسهنظام آیا محصولات در گمرک یا انبارها به صورت

 :VIII.6شاخص 

 آیا یک سیستم مدیریت امنیت به منظور سرپرستی انبارش و توزیع وجود دارد؟

 :VIII.7شاخص 

 ي سطوح سیستم توزیع وجود دارد؟هاي استانداردي براي مدیریت موجودي در همهآیا دستورالعمل

 :VIII.8شاخص 

 هم کند؟ي سطوح سیستم توزیع وجود دارد که حداقلی از اطلاعات را درمورد عوامل زیر فرادر همه آیا یک سیستم مدیریت موجودي
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 divergence 



، تاریخ 24، زمان سفارش23، متوسط موجودي22، مقدار سفارش مجدد21، فراوانی سفارش مجدد20، مقدار موجودي تضمینی19متوسط موجودي فعال

 25انقضا

 :VIII.9شاخص 

 دهند؟آیا کارکنان داخلی حداقل هر سه ماه یک بار مدارک موجودي را با شمارش فیزیكی مطابقت می 

 :VIII.10شاخص 

 گیرد؟هاي مستقلی از انبارهاي گمرک توسط بازرسان یا ماموران خارجی صورت میآیا ممیزي

 :VIII.11شاخص 

ي بهداشتی وجود وسسهمردیابی حرکت محصولات دارویی از انبار دارویی به یک  روز( به منظورآیا سیستمی )کامپیوتري یا دستی، قدیمی یا به

 دارد؟

 :VIII.12شاخص 

  ي مناسبی براي درخواست دارو دارد؟ي بهداشتی رویهآیا موسسه

 :VIII.13شاخص 

 ها به انبار وجود دارد؟هاي مكتوب و مناسبی براي حمل و نقل داروها از و تحویل آنآیا دستورالعمل

 :VIII.14شاخص 

 ي نهایی وجود دارد؟کنندهآیا یک سیستم ارتباطی کارآمد براي سفارش، سفارش مجدد و شكایات بین فروشنده و مصرف

 :VIII.15شاخص 

 آیا دستور کاري براي نظارت و ارزیابی عملكرد سیستم توزیع دارویی وجود دارد؟

 :VIII.16شاخص 

 شوند وجود دارد؟ي دیگر مربوط به توزیع میهاي مفسدانههایی که مرتكب دزدي یا فعالیتشرکتها / آیا جرائمی براي افراد یا بنگاه

 :VIII.17شاخص 

 هاي مناسبی براي از بین بردن داروهاي منقضی شده و یا فاسد شده دارد؟دستورالعمل 26ي بهداشتیآیا موسسه

 :VIII.18شاخص 

 «.دهدکمبودهایی در سیستم توزیع داروها در کشور ایران رخ می به ندرت»تا چه حد با این عبارت موافق هستید: 

 :VIII.19شاخص 

ارو در بخش دولتی در کشور دها و فرآیندهاي توزیع اگر شما در بالاترین موقعیت از لحاظ اختیارات بودید اولین اقدامی که در جهت بهبود دستگاه

 [9]دادید چه بود؟خود انجام می
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 average working stock 
20

 amount of safety stock 
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 frequency of reordering 
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 quantity of reordering 
23

 average inventory 
24

 lead‐time 
25

 expiry date 
26

 MS/health facility 



 ی بومیانطباق با زمينه

سطوح  هاي دارویی کشورها درهاي دارویی خود سیستم خاصی )گاهی منحصر به فرد( دارد. همچنین بخشهر کشوري براي مدیریت بخش

ها مربوط است هایی که بیشتر به آنهایی طراحی شده تا به کاربران اجازه دهد حوزهیافتگی قرار دارند. این روش به صورت مقیاسمختلفی از توسعه

با یک اندازه براي همه » تر تكمیل گردد. قرار نیست این روش رویكردي باشد کههاي دارویی پیچیدهتواند براي سیستمرا انتخاب کنند. همچنین می

 باشد.« متناسب

ه کار نرود. برخی سوالات ممكن است نیاز به سازگار ها به طور کلی براي یک کشور ببنابراین ممكن است برخی سوالات یا حتی برخی قسمت

ها و ساختارهاي یک کشور داشته باشند )براي مثال، وجود کمیته به جاي یک بخش؛ وجود یک گروه از افراد هاي جزئی سیستمشدن با تفاوت

ي ملی دارو به جاي فهرست ک دستورنامهي اخلاقی به جاي هیئت بازدید سازمانی؛ یا یي رسمی؛ وجود یک کمیتهمسئول به جاي یک کمیته

 داروهاي ضروري(.

ي بومی را انجام دهند. چنین تغییراتی بایستی ي ارزیابان است که قبل از )یا در مراحل اولیه( مصاحبه با افراد آگاه کلیدي تطابقات لازم با زمینهوظیفه

 ها بیان شوند.به وضوح در قسمت روش گزارش

 اطلاعات و نحوه جمع آوري آن: آوريمشخصات ابزار جمع

هاي نامهگیري شفافیت ارائه شده است که پرسش( در قالب ابزار اندازهWHOابزار مورد استفاده در این پژوهش توسط سازمان جهانی بهداشت )

 آن پس از ترجمه و بررسی روایی و پایایی آنها مورد استفاده قرار خواهند گرفت.

 د( پيشينه علمي:

ي شفافیت در نفعان دیگر را دربارهاي در کنیا صورت گرفت تا نظرات سیاست گذاران دارویی و ذيمنتشر شد مطالعه 2012ي که در سال ادر مقاله

و با استفاده از ابزار ارزیابی سازمان جهانی  2008هاي مه و ژولیه سال ي ماهآوري کند.دو ارزیاب بومی مطالعه را در فاصلهبخش دارویی جمع

شوندگان از نهاد تنظیمی داروها )برد داروسازي و سموم(، دپارتمان مصاحبه شد. مصاحبهفرد آگاه کلیدي  113شت اجرا کردند. در مجموع با بهدا

ها، رسانه و موسسات قانونی NGOها شهري، صنایع خصوصی داروسازي، ها، داروخانههاي دیگر دولت، دانشگاهخانهتأمین و توزیع دولت، وزارت

ي نهایی براي ثبت استفاده شد. متوسط نمره شفافیتي بندي براي نمایش درجههاي کمی نمره داده شد و از یک سیستم رتبهدند. به شاخصبو

 شفافیتي دهندهبود که نشان 21/5ي نهایی براي مجوز موسسات دارویی متوسط است. متوسط نمره شفافیتي بود که نشان دهنده 36/4داروها 

ي نهایی براي کنترل مطالعات متوسط است. متوسط نمره شفافیتي که نشان دهنده 53/4ي نهایی براي کنترل ترویج دارو متوسط است. متوسط نمره

ت. اسشفافیت پایین  يدهندهبود که نشان 95/2ي نهایی براي گزینش داروها است. متوسط نمرهشفافیت بالا  يدهندهبود که نشان 25/6بالینی 

بود که نشان  82/7ي نهایی براي توزیع داروها است. متوسط نمرهشفافیت بالا  يبود که نشان دهنده 01/7ي نهایی براي تأمین داروها متوسط نمره

 [10]است.شفافیت بالا  يدهنده

اي در اردن صورت گرفت که تصویري فراگیر از سطح شفافیت در شش فعالیت اساسی بخش عمومی منتشر شد مطالعه 2009اي که در سال در مقاله

دهد. دو دهد. روش کار هم اطلاعات کیفی و هم کمی بدست میدارویی )ثبت، ترویج، بازرسی، انتخاب، تأمین و توزیع داروهاي( بدست می

ها را از طریق مصاحبه با افراد آگاه ارزیاب( داده-شده از طرف وزارت غذا و داروي اردن و وزارت سلامت )ارزیاب ملی و کمک مامور معرفی

اي به نمره شفافیتبرگردان شد تا از نظر  10سازي به مقیاس صفر تا آوري شده توسط یک روش کمیآوري کردند. اطلاعات جمعکلیدي جمع

ها شفافیت آنهاي تأمین و توزیع دارو بیشترین نمرات را به خود اختصاص دادند و دهند که حوزههاي کمی نشان مید. دادههر فعالیت تعلق بگیر

که ترویج دارو کمترین نمره را گرفت و دارد، درحالیشفافیت متوسط  دارند و بازرسی داروها شفافیت بالاییاست؛ ثبت و انتخاب داروها  بالا

 [11]داراست. را کمترین شفافیت



نتایج بررسی شفافیت در جمهوري عربی سوریه منتشر شد. این گزارش یک برآورد گسترده از سطح شفافیت در هشت  2009اي در سال در مقاله

دهد. نتیج از طریق مشورت فعالیت اصلی بخش دار )ثبت، صدور مجوز، بازرسی، ترویج، مطالعات بالینی، انتخاب، تأمین و توزیع داروها( ارائه می

در دمشق و حلب برگزار شدند مورد تأیید قرار گرفتند. دو رزیاب ملی که  2009فعان در دو کارگاه ملی که در مارس اي از ذي نبا طیف کسترده

هاي هاي مختلف مربوط به دارو و با توجه به توصیهها و زمینهفرد آگاه کلیدي را به دقت از بخش 70از طرف وزارت سلامت انتخاب شده بودند 

آوري شده توسط یک روش مصاحبه با این افراد انجام دادند. اطلاعات جمع 118خاب کردند. ارزیابان در مجموع سلزمان جهانی بهداشت انت

هاي صدور دهد که حوزههاي کمی نشان میاي به هر فعالیت تعلق بگیرد. دادهنمره شفافیتبرگردان شد تا از نظر  10سازي به مقیاس صفر تا کمی

شفافیت متوسط  دارند؛ ثبت، بازرسی، انتخاب و ترویج دارو شفافیت بالایییشترین نمره را به خود اختصاص داده و مجوز، تأمین و توزیع دارو ب

 [12]دارد. شفافیت کمیکه مطالعات بالینی کمترین نمره را گرفته و دارند؛ در حالی

ي ي مدیریت خوب در حوزهبه برنامه 2006شفافیت صورت گرفته در پنج کشوري که در سال  هايارزیابی هايیافته 2008اي در سال در مقاله

ي نو( منتشر شد. سطح شفافیت در پنج فعالیت اساسی بخش دارویی (  پیوستند )بولیویا، کمبوجیه، اندونزي، مغولستان و گینهGGMپزشكی )

هاي کیفی و کمی را از طریق مصاحبه با ن داروها( سنجیده شد.در هر کشور دو ارزیاب بومی دادهعمومی )ثبت، ترویج، بازرسی، انتخاب و تأمی

آوري کردند. اطلاعات کیفی نشان داد که با این وجود که پنج کشور داراي انواع متفاوتی افراد آگاه کلیدي، که به دقت انتخاب شده بودند، جمع

هاي مشابهی براي ارتقاي مدیریت خوب در بخش دارویی اط قوت و ضعف مشترکی هستند و با چالشاز بخش دارویی عمومی هستند اما داراي نق

اي به هر نمره شفافیتبرگردان شد تا از نظر  10سازي به مقیاس صفر تا آوري شده توسط یک روش کمیرو هستند. اطلاعات جمعبهعمومی رو

 [13]یانگر فساد احتمالی موجود در این کشورها نیستند.ها به هیچ وجه نمافعالیت تعلق بگیرد. البته داده

پیوستند )جمهوري دموکرات  GGMي شفافیت صورت گرفته در اولین کشورهایی که به پروژه هايهاي ارزیابییافته 2006اي در سال در مقاله

از سطح شفافیت در سه فعالیت اساسی بخش دارویی عمومی )ثبت، مردم لائوس، مالزي، فیلیپین و تایلند( منتشر شد. این گزارش تصویري فراگیر 

هاي کیفی و کمی را از طریق مصاحبه با افراد آگاه کلیدي، که به دهد. در هر کشور دو ارزیاب بومی دادهانتخاب و تأمین داروها( را بدست می

ن وجود که چهار کشور داراي انواع متفاوتی از بخش دارویی آوري کردند. . اطلاعات کیفی نشان داد که با ایدقت انتخاب شده بودند، جمع

هاي شفافی براي تأمین داروها هستند ي این کشورها داراي دستورالعملعمومی هستند اما داراي نقاط قوت و ضعف مشترکی هستند. براي مثال همه

آوري شده توسط یک انتخاب داروها نداشتند. اطلاعات جمع هاي ثبت وولی هیچ کدام الزامی به پر کردن فرم تعارض منافع براي اعضاي کمیته

ها به هیچ وجه نمایانگر فساد احتمالی اي به هر فعالیت تعلق بگیرد. البته دادهنمره شفافیتبرگردان شد تا از نظر  10سازي به مقیاس صفر تا روش کمی

هاي مكتوب و یک فرم درخواست از محصولات دارویی، دستورالعملموجود در این کشورها نیستند. گزارش شد هر چهار کشور داراي فهرستی 

اي مسئول ثبت محصولات دارویی، بودند. با این حال، هیچ کدام از این کشورها مدارک مكتوبی که ها و کمیتهاستاندارد جهت تسلیم درخواست

گیري در م تعارض منافع براي اعضاي کمیته بودند. فرایند تصمیمي ثبت را توضیح دهد نداشتند و همچنین فاقد فرساختار و شرایط ارجاع به کمیته

ها داشتند.یک فرایند رجوع براي هاي مربوط به درخواستي تصمیمکشورها بسیار متفاوت بود، اما هر کدام یک مدرک مكتوب رسمی براي همه

ي کشورها ت هر کدام متفاوت بود. گزارش شد که همههایشان رد شده بود در اکثر کشورها وجود داشت ولی سطح فعالیکسانی که درخواست

داراي یک فهرست داروهاي ضروري ملی هستند و ضوابط در دسترس عمومی و روندهایی شفاف براي انتخاب فرایند جهت شمول یا حذف از 

ي د. به طور کلی معیار انتخاب اعضاي کمیتهي ثبت، ملزم به پر کردن فرم تعارض منافع نبودني انتخاب نیز مانند کمیتهفهرست هستند.اعضاي کمیته

ي انتخاب در برخی از کشورها موجود بود ولی ي نسبتاً کمی گرفت.شرایط ارجاع براي کمیتهي کشورها با اندکی تفاوت نمرهانتخاب در همه

زارش شد هر چهار کشور از روندهاي گیري سطوح مختلفی از وضوح و شفافیت داشتند. گهمیشه در دسترس عموم قرار نداشتند. فرایند تصمیم

کنند. همچنین از روش تعیین کمیت براي تعیین مقدار محصولات جهت خریداري رقابتی و شفاف براي تأمین محصولات دارویی استفاده می

ي بالایی به خود نمره کنندگان در هر چهار کشوراستفاده کردند. به طور کلی سیستم پس از مناقصه چبه منظور نظارت و گزارش عملكرد تأمین

کنندگانی که پیشنهادشان رد شده، بسته به کشور باید برانگیخته یا تقویت شوند. شاخص اختصاص دادند. با این حال فرایند رجوع براي درخواست



این خدمت است. معیار ي نیاز به تقویت ي کمی را به خود اختصاص داد که نشان دهندهمربوط به ممیزي ادارات تأمین در اکثر کشورها نمره

ي تخصص بود. ي عملكرد و در دیگران بر اساس زمینهعضویت در این کمیته در کشورها بسیار متفاوت بود. در برخی از کشورها عضویت بر پایه

دستی و در برخی شوند نیز متفاوت بودند، در برخی از کشورها به صورت سیستم مدیریت اطلاعاتی که براي گزارش مشكلات محصول  استفاده می

 [14]رسیدند، در برخی به صورت متمرکز و در برخی به صورت غیرمتمرکز بودند.به صورت کامپیوتري به ثبت می

 ه( پيشنهاد دهنده موضوع:

 کارشناسی ارشد مدیریت خدمات بهداشتی و درمانی دانشگاه علوم پزشكی تهران، دانشجوي حسین بوذرجمهري

و( از امكانات و همكاري كدام سازمان و مركز پژوهشي و يا واحد 
 صنعتي جهت انجام اين پروژه استفاده مي شود )حسب مورد(

  



 برگ اطلاعات پيوست

 فهرست وسایل و مواد مورد نیاز در این تحقیق: -1

- 

 کاربرد احتمالی داروسازي:   -2

- 

 نوع مطالعه :مطالعه تجربی -3

  1  (Casse Series)بررسی نوع بیماران 

   2 (Cross Sectiinal)بررسی مقطعی 

  3 (Case Control)مورد اشاره 

  4 (Chort) کوهورت 

  5 (Experimental)مطالعه تجربی 

 جدول زمانی اجراي پایان نامه : -4

          زمان یک از فعالیتهاي اجرائی پایان نامه به تفكیک شرح هر شماره

          ماه 1 تهیه مرور متون 1

          ماه 2 ترجمه ي ابزار و استانداردسازي 2

          ماه 5 جمع آوري داده 3

          ماه 1 تحلیل 4

          ماه 1 تهیه گزارش نهایی 5
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