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چکیده
ــن  ــی در ای ــرمایه گذاری خارج ــه، س ــای  منطق ــاخت دارو و ظرفیت ه ــد و س ــرای تولی ــران ب ــای ای ــه مزیت ه ــه ب ــا توج ــه: ب مقدم
ــد از صــادرات كالا و  ــه و هدف من ــت همه جانب ــه  ی حمای ــی در زمین ــی اقتصــاد مقاومت ــق سیاســت های كل ــرای تحق حــوزه راه كاری ب

خدمــات اســت. 
روش کار: در مطالعــه ی حاضــر، بــرای اولیــن  بــار از طریــق ســه مرحلــه ی گــردآوری احــکام قانونــی، تنقیــح قوانیــن و مقــررات بــرای 
شــناخت احــکام معتبــر از نامعتبــر و بررســی و تحلیــل احــکام معتبــر در حــوزه ی ســرمایه گذاری خارجــی در تولیــد و ســاخت دارو، 
ــار  ــا ضمــن احصــاء، آث ــا طــی كــردن آن اســت، اســتخراج شــد ت مجوزهــا و مراحلــی كــه ســرمایه گذار خارجــی مســتلزم اخــذ ی

آن هــا بــر تســهیل ســرمایه گذاری خارجــی تحلیــل شــود.
ــرر در  ــی مق ــرمایه گذاری خارج ــام س ــات ع ــا و ترتیب ــر مجوزه ــاوه ب ــاخت دارو، ع ــد و س ــرمایه گذاری در تولی ــرای س ــا: ب یافته ه
ــده هســتند،  ــن و مقــررات مختلــف پراكن ــون تشــویق و حمایــت ســرمایه گذاری خارجــی، اخــذ مجوزهــای خــاص كــه در قوانی قان
ضــروری می نمایــد. بنابرایــن پراكندگــی قوانیــن و تعــدد مجوزهــا و مراحــل، جــذب ســرمایه  خارجــی را دشــوار می كنــد. در چنیــن 
ــون اجــراي  ــدرج در قان ــوارد منتشر شــده من ــه م ــا ب ــای كســب وكار و محــدود شــدن مجوزه ــه انتشــار مجوزه ــف ب شــرایطی، تکلی

ــون اساســي نتوانســته اثربخشــی لازم را داشــته باشــد. ــي اصــل 44 قان سیاســت هاي كل
ــررات  ــن و مق ــار قوانی ــن، كاهــش ب ــا و مراجــع صــدور مجــوز غیرضــروری و همچنی ــرای حــذف مراحــل، مجوزه نتیجه گیــری: ب
ــق  ــع ســامت و اجــرای دقی ــون جام ــن قان ــح و تدوی ــا، تنقی ــد صــدور مجوزه ــردن فرآین ــد الکترونیکی ك ــی مانن ــده، راه كارهای پراكن
ــد  ــی می توان ــرمایه گذاری خارج ــت از س ــویق و حمای ــون تش ــواد 6 و 7 قان ــل 44 و م ــت های اص ــرای سیاس ــون اج ــاده ی 7 قان م

ــرد. ــرار گی ــت گذاران ق ــه سیاس مورد توج
گل واژگان: صنایع دارویی، سیاست های سامت، سرمایه گذاری، جنبه های حقوقی، رویه های غیرضروری

مقدمه
سیاســت هاي   10 بنــد  در  خارجــی  ســرمایه های  جــذب 
کلــي  سیاســت هاي   8 بنــد  و  مقاومتــي  اقتصــاد  کلــي 
و  سیاســت ها  از  یکــی  به عنــوان  ســرمایه گذاري  تشــویق 
ــده  ــن ش ــاد تعیی ــوزه اقتص ــور در ح ــی کش ــی های کل خط مش
اســت. عــاوه بــر ایــن، در بنــد 5 سیاســت های کلــی برنامــه ی 
ششــم توســعه، بــر گســترش و تعمیــق نظــام جامــع تامیــن مالي 
و ابزارهــاي آن، بــا مشــارکت اشــخاص حقیقــي و حقوقــي 
ــه،  ــن مصوب ــد 8 همی ــده و در بن ــد ش ــي تاکی ــي و خارج داخل
ــرمایه گذاران  ــور و س ــارج از کش ــان خ ــرمایه ی ایرانی ــذب س ج
ــزه و مشــوق هاي لازم، از سیاســت های  ــا ایجــاد انگی خارجــي ب
ــده  ــعه نامی ــم توس ــه شش ــون برنام ــرای قان ــول اج ــی در ط کل
ــد  ــی می توان ــرمایه های  خارج ــذب س ــن ج ــت. بنابرای ــده اس ش

ــد 10  ــق بن ــای تحق ــن راه کاره ــی از مهم تری ــه یک ــل ب تبدی
ــی  ــع مال ــن مناب ــر تامی ــی ب ــامت، مبن ــی س ــت های کل سیاس

ــود. ــامت ش ــش س ــدار در بخ پای
ــد  ــه تولی ــان از آن دارد ک ــود نش ــات موج ــا و اطاع آماره
جــذب  بــرای  قابل توجهــی  ظرفیت هــای  دارو،  ســاخت  و 
ســرمایه  خارجــی در راســتای تحقــق سیاســت های کلــی 
ــک دوره ی  ــران در ی ــی ای ــازار داروی ــل ب ــام دارد. تحلی نظ
ارزش  کــه  می دهــد  نشــان   )1375  –  1388( ســاله   13
فــروش داروهــای مصرفــی، ســالانه 28/38درصــد رشــد 
داشــته اســت. تولیــد داخلــی و واردات نیــز بــه ترتیــب 
ــازار  ــذا، ب ــته اند. ل ــد داش ــادل 9/3 و 42/3درص ــدی مع رش
می کنــد  تجربــه  را  قابل توجهــی  رشــد  ایــران  دارویــی 
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ــی  ــه ی داروی ــدرج در آمارنام ــات من ــاس اطاع ــر اس ]1[؛ ب
کشــور، در 8 ماهــه ی ابتدایــی ســال 1397، کل بــازار فــروش 
عــددی بیــش از 28 میلیــارد عــدد و کل بــازار ارزش فــروش 
ــت ]2[.  ــوده اس ــال ب ــارد ری ــزار میلی ــش از 154 ه ــی بی ریال
ــران  ــرف دارو، ای ــی مص ــه داخل ــازار قابل توج ــر ب ــاوه ب ع
ــرار  ــا ق ــه و شــمال آفریق ــازار پرمصــرف خاورمیان ــون ب در کان
ــه،  ــن منطق ــان در ای ــت و درم ــعه نیافتگی بهداش دارد و توس
ــت دارو  ــرمایه گذاری در صنع ــرای س ــتثنایی را ب ــی اس فرصت
ــرف  ــود مص ــی می ش ــت. پیش بین ــرده اس ــاد ک ــران ایج در ای
دارو در منطقــه ی خاورمیانــه و آفریقــا بــه 500میلیــون واحــد 
در ســال 2020 برســد ]3[. عــاوه بــر ایــن، تحریم هــا علیــه 
ــا  ــه داروه ــی ب ــش دست رس ــق کاه ــد از طری ــران می توان ای
ــد ]4[. ــذار باش ــور تاثیرگ ــامت کش ــر س ــی، ب ــازار داخل در ب

ــد  ــد دارو می توان جــذب ســرمایه ی خارجــی در ســاخت و تولی
ــاند. ــل برس ــه حداق ــا را ب ــی تحریم ه ــر منف تاثی

وجــود  و  نظــام  کلــی  سیاســت های  تاکیــد  وجــود  بــا 
ــی  ــرمایه گذاری خارج ــذب س ــرای ج ــه ب ــای قابل توج ظرفیت ه
ــی، اقتصــادی و  ــل حقوق ــی عوام ــاخت دارو، برخ ــد و س در تولی
سیاســی، موانعــی را در ایــن مســیر ایجــاد می نماینــد. مطالعــه ی 
ــد  ــی در تولی ــرمایه گذاری خارج ــی س ــع حقوق ــر موان ــر ب حاض
ــذ  ــر اخ ــم ب ــی حاک ــط مقررات ــز دارد. محی ــاخت دارو تمرک و س
ــه ی  ــل اولی ــی مراح ــرمایه گذاری و ط ــی س ــای مقدمات مجوزه
صــدور مجوزهــا می توانــد نقــش عاملــی تســهیل کننده در 
ــد دارو را ایفــا کــرده و  فرآینــد ســرمایه گذاری در ســاخت و تولی
یــا آن را دشــوار نمایــد. تاکنــون مطالعــه ی جامعــی کــه تصویری 
روشــن از کارآمــدی ایــن مجوزهــا و مراحــل ارائــه دهــد، انجــام 
نگرفتــه اســت. یکــی از دلایــل آن، پراکندگــی مســتندات 
قانونــی و مقرراتــی ایــن مجوزهــا می باشــد. احــکام متعــددی در 
قوانیــن و مقــررات متنــوع پیرامــون مجوزهــا و مراحــل تولیــد و 
ــب  ــه تصوی ــی ب ــرمایه گذاری خارج ــن س ــاخت دارو و هم چنی س
رســیده اســت. ضمــن اهمیــت گــردآوری و احصــاء ایــن مجوزهــا 
ــا در جــذب  ــر آن ه ــدی و تاثی ــزان کارآم ــل، بررســی می و مراح

ــد.  ــر می رس ــه نظ ــروری ب ــی، ض ــرمایه گذاری خارج س
پرســش اصلــی ایــن اســت کــه بــا وجــود توجیــه اجتماعــی 
تاکیــد  و  دارو  صنعــت  در  ســرمایه گذاری  اقتصــادی  و 
ــرمایه گذار  ــور س ــورت حض ــام، در ص ــی نظ ــت های کل سیاس
ــه طــی  خارجــی، قوانیــن و مقــررات کنونــی، وی را مکلــف ب
ــخ  ــد؟ پاس ــتانداردهایی می کنن ــه اس ــذ چ ــل و اخ ــه مراح چ
ــرمایه گذاری  ــم س ــای مه ــی از چالش ه ــن پرســش یک ــه ای ب
خارجــی در حــوزه ی دارو، یعنــی موانــع رویــه ای و چالش هــای 
پیرامــون مجوزهــای کســب وکار اســت. در حــال حاضــر، 
ــع  ــرای کاهــش موان ــی ب ــی و خارج ــدد داخل ــای متع تاش ه
حقوقــی کســب وکار در جریــان اســت ]5[. بــرای پاســخ 
ــن  ــرر در قوانی ــط مق ــان ضواب ــد می ــوق، بای ــش ف ــه پرس ب
ــاص  ــط خ ــی و ضواب ــرمایه گذاری خارج ــام س ــررات ع و مق

ــد.  ــل ش ــک قائ ــور، تفکی ــاخت دارو در کش ــد و س تولی

روش  کار
روش تحقیــق در مطالعــه حاضــر مبتنــی بــر مراجعــه ی 
حــوزه ی  در  مقــررات لازم الاجــرا  و  قوانیــن  بــه  مســتقیم 
از  آن هــا  تحلیــل  و  دارو  ســاخت  و  تولیــد  ســرمایه گذاری، 
ــتخراج و  ــود. اس ــی ب ــرمایه گذار خارج ــر جــذب س ــر ب نظــر تاثی
ــا موضــوع، گام نخســت در  گــردآوری احــکام قانونــی مرتبــط ب
پژوهــش حاضــر اســت. ایــن احــکام قانونــی، از ابتــدای تاریــخ 
قانون گــذاری )1285( تاکنــون در قوانیــن مختلــف پراکنــده 
هســتند. بــرای شناســایی ایــن احــکام بــه منابــع رســمی 
ــوح  ــر )ل ــران(، معتب ــامی ای ــوری اس ــمی جمه ــه ی رس )روزنام
ــگاه  ــران و پای ــوری اســامی ای ــررات جمه ــن و مق ــع قوانی جام
ــی  ــور( و تخصص ــررات کش ــن و مق ــانی قوانی ــی اطاع رس مل
)وب ســایت ســازمان غــذا و دارو و پایــگاه ملــی قوانیــن و مقررات 
ــه ی  ــق مطالع ــی از طری ــکام قانون ــد و اح ــه ش ســامت( مراجع
ــاس  ــر اس ــتجو ب ــامت و جس ــوزه ی س ــن ح ــن قوانی مهم تری
ــح  ــد. تنقی ــردآوری گردی ــوع، گ ــا موض ــط ب ــای مرتب کلیدواژه ه
ــکام  ــخیص اح ــی تش ــه معن ــده، ب ــی گردآوری ش ــکام قانون اح
ــی،  ــان منقض ــح، زم ــوخ صری ــر )منس ــکام نامعتب ــر از اح معتب
ــه  ــود ک ــش ب ــه ی دوم پژوه ــی(، مرحل ــوخ ضمن ــی و منس منتف
در نتیجــه ی آن، احــکام نامعتبــر کنــار گذاشــته شــد و از احــکام 
معتبــر در پژوهــش جــاری اســتفاده گردیــد. در نتیجــه، قوانیــن 
معتبــر و مرتبــط بــا ســرمایه گذاری در حــوزه ی تولیــد و ســاخت 
دارو بــه شــرح زیــر شناســایی شــدند: »قانــون تشــویق و حمایــت 
ســرمایه گذاري خارجــي« )مصــوب 1381/03/04 بــا اصاحــات 
و الحاقــات بعــدي(، »قانــون اجــراي سیاســت هاي کلــي اصــل 
44 قانــون اساســي« )مصــوب 1387/03/25 بــا اصاحــات 
و الحاقــات بعــدي(، »قانــون بهداشــت شــهری« )مصــوب 
1329/11/29( و »قانــون مربــوط بــه  مقــررات امــور پزشــکي و 
دارویــي و مــواد خوردنــي و آشــامیدني« )مصــوب 1334/03/29 
ــن  ــه ای ــه این ک ــه ب ــا توج ــدي(. ب ــات بع ــات و الحاق ــا اصاح ب
قوانیــن بارهــا موضــوع اصــاح و الحــاق قــرار گرفته انــد، 
آخریــن متــن معتبــر، شناســایی و در ایــن مطالعــه مــورد اســتفاده 
قــرار گرفــت. به عنــوان مثــال، قانــون مربــوط به مقــررات امــور 
پزشــکي و دارویــي و مــواد خوردنــي و آشــامیدني پــس از تصویب 
در ســال 1334، هشــت بــار مــورد اصــاح قــرار گرفتــه اســت.1 
ــه  ــی ک ــط داروی ــا و ضواب ــوق، آیین نامه ه ــن ف ــر قوانی ــاوه ب ع
ــر از  ــف پایین ت ــررات، در ردی ــن و مق ــب قوانی ــله مرات در سلس

  1 قوانیــن اصاحــی شــامل »قانــون اصــاح بنــد يــك مــاده ی 20 قانــون مربــوط بــه مقــررات امور
 پزشــكي و دارويــي و مــواد خوردنــي و آشــامیدني مصــوب ســال 1334« )مصــوب 1360/05/28(،
 »قانــون اصــاح مــاده  ی 21 قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي و دارويــي و مــواد خوردنــي
 و آشــامیدني« )مصــوب 1362/08/08(، »قانــون اصــاح بنــد يــك مــاده ی 20 قانــون مربــوط بــه
 مقــررات امــور پزشــكي و دارويــي و مــواد خوردنــي و آشــامیدني« )مصــوب 1363/11/02(، »قانون
 اصــاح بعضــي از مــواد قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي و دارويــي و مــواد خوردنــي و
ــاده ی ــه م ــره ی 2 ب ــاق تبص ــون الح ــوب 1367/01/23(، »قان ــوب 1334« )مص ــامیدني مص  آش
ــي و آشــامیدني مصــوب ــي و مــواد خوردن ــه مقــررات امــور پزشــكي و داروي ــوط ب ــون مرب  3 قان
ــور ــررات ام ــه مق ــوط ب ــون مرب ــاده 3 قان ــاح م ــون اص ــوب 1373/09/20(، »قان  1334« )مص
ــال 1334« )مصــوب 1374/01/29(، ــامیدني مصــوب س ــي و آش ــواد خوراك  پزشــكي و دارو و م
 »قانــون الحــاق يــك تبصــره بــه مــاده ی 20 اصاحــي قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي و
 دارويــي و مــواد خوردنــي و آشــامیدني مصــوب 1367/1/23« )مصــوب 1379/08/10( و »قانــون
 الحــاق يــك تبصــره بــه مــاده ی 1 و اصــاح مــاده ی 3 قانــون مربــوط بــه مقــررات امــور پزشــكي

ــي و آشــامیدني« )مصــوب 1379/12/10( می باشــد. ــي و خوردن و داروي
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قوانیــن فــوق قــرار می گیرنــد، دیگــر منبــع مقرراتــی اســت کــه 
ــه ی  ــت. در مرحل ــرار گرف ــه ق ــورد توج ــر م ــه ی حاض در مطالع
ســوم، بــه تحلیــل و ارزیابــی میــزان اثربخشــی و کارآمــدی ایــن 
ــعه ی  ــیر توس ــی در مس ــا مانع تراش ــهیل ی ــر تس ــن، از نظ قوانی

ــد.  ــه ش ــی، پرداخت ــای داروی بنگاه ه
 یافته ها

ــرمایه گذاری  ــای س ــار مجوزه ــه انتش ــف ب 1- تکلی
در حــوزه ی دارو و محــدود شــدن مجوزهــا بــه مــوارد 

منتشر شــده
ــد  ــادر مي کنن ــب وکار ص ــوز کس ــه مج ــي ک ــه ی مراجع  کلی
ــوع،  ــد ن ــاخت دارو - موظفن ــد و س ــای تولی ــه مجوزه – از جمل
ــراه  ــوز را به هم ــو مج ــد و لغ ــدور، تمدی ــد ص ــرایط و فرآین ش
ــي و  ــات مقررات زدای ــه هی ــه و ب ــه، تهی ــي مربوط ــي قانون مبان

تســهیل صــدور مجوزهــاي کســب وکار، مســتقر در وزارت امــور 
ــرایط  ــد ش ــات بای ــن هی ــد.2 ای ــال کنن ــي ارس اقتصــادی و دارای
ــه تفکیــک هــر کســب وکار،  صــدور مجوزهــاي کســب وکار را ب
ــد.  ــر کن ــب وکار منتش ــاي کس ــاني مجوزه ــگاه اطاع رس در پای
ــي  ــد، حت ــق ندارن ــب وکار ح ــوز کس ــده ی مج ــع صادرکنن مراج
بــا توافــق متقاضــي مجــوز، هیــچ شــرط، مــدرک یــا هزینــه اي 
بیــش از آن چــه در پایــگاه اطاع رســاني مربوطــه تصریــح 
شــده، از متقاضــي دریافــت کننــد.3 لــذا، مجوزهــای کســب وکار 
ــه مجــوز ســاخت و تولیــد دارو-  در حــوزه ی ســامت – از جمل
ــه مــوارد مذکــور در پایــگاه اطاع رســانی مجوزهــای  محــدود ب
ــگاه  ــدرج در پای ــات من ــاس اطاع ــر اس ــت. ب ــب وکار اس کس
مذکــور، ملزومــات، مــدارک و شــرایط صــدور پروانــه ی تاســیس 

ــت ]6[. ــده اس ــدول 1 آم ــازی در ج ــه ی داروس کارخان
) مستند قانونی: تبصره ی 3 ماده ی 7 »قانون اجراي سیاست هاي كلي اصل 44 قانون اساسي« )مصوب 1387/03/25( اصاحی به موجب »قانون اصاح مواد 1، 6 و 7 قانون اجراي سیاست هاي كلي اصل 44 قانون اساسي« )مصوب 1393/04/01 2

) مستند قانونی: تبصره ی 4 ماده ی 7 »قانون اجراي سیاست هاي كلي اصل 44 قانون اساسي« )مصوب 1387/03/25( اصاحی به موجب »قانون اصاح مواد 1، 6 و 7 قانون اجراي سیاست هاي كلي اصل 44 قانون اساسي« )مصوب 1393/04/01 3

جدول )1(: شرایط و مدارک صدور پروانه تاسیس کارخانه داروسازی

عنوان دستگاه تابعه: اداره کل نظارت و ارزیابی دارو و مواد مخدر
نوع مجوز: پروانه 

طبقه مجوز: غیرصنفی
چگونگی فرایند مجوز: تلفیق الکترونیکی و غیرالکترونیکی

مدارک لازم برای دریافت مجوز: تصویر روزنامه رسمی ثبت شرکت و کلیه تغییرات، گواهی عدم سوءپیشینه موسسین، تصویر 
شناسنامه موسسین، مجوز سازمان صنایع و معادن، فرم اعام نظر در مورد شرایط ساخت دارو و ملزومات، تصویر موافقت اصولی 

احداث کارخانه، فیش هزینه صدور پروانه تاسیس
شرایط صدور: تکمیل مدارک، موافقت کمیسیون ماده 20

هزینه رسمی صدور مجوز: 7400000 ریال
زمان مورد نیاز برای صدور مجوز: حداکثر 30 روز کاری

استنادات قانونی ارائه شده توسط دستگاه: آیین نامه ثبت دارو، کمیسیون قانونی تشخیص ماده 20
زمان ثبت اطاعات این مجوز بر روی پایگاه: 1394/04/09 11:52:53

پایــگاه اطاع رســاني مجوزهــاي کســب وکار، زیــر نظــر 
وزارت امــور اقتصــادی و دارایــی در حــال فعالیــت اســت. آخریــن 
کســب وکار،  مجوزهــای  خصــوص  در  منتشر شــده  گــزارش 
ــات مقررات زدایــی و  ــه ی هی ــه گــزارش ششــم دبیرخان ــوط ب مرب
ــخ 1395/3/31  ــا تاری ــب وکار ت ــای کس ــدور مجوز ه ــهیل ص تس
اســت کــه در شــهریورماه 1395 منتشــر شــده اســت ]7[. هرچنــد 
ــن  ــان تدوی ــا زم ــال 1395 ت ــا از س ــرایط مجوزه ــت ش فهرس
امــا  نشــده،  به روزرســانی  )آبــان 1398(  حاضــر  مطالعــه ی 
مســتند بــه تاکیــد قانــون بــر اعتبــار مــدارک مصــرح در پایــگاه 
ــه ی  ــه بهان ــوان ب ــب وکار، نمی ت ــای کس ــانی مجوزه اطاع رس
ــی  ــا شــرطی اضاف ــد ی ــدرک جدی ــررات، م ــا مق ــن ی ــر قوانی تغیی
ــه  ــع هرگون ــرای رف ــذار ب ــرد. قانون گ ــل ک ــر متقاضــی تحمی را ب
ــن  ــون چنی ــدد از قان ــروز تفســیرهای متع ــری از ب ابهــام و جلوگی
تاکیــد کــرده اســت: »... مراجــع صادرکننــده ی مجــوز کســب وکار 

ــا توافــق متقاضــي مجــوز، هیــچ شــرط یــا  حــق ندارنــد حتــي ب
ــاني  ــگاه اطاع رس ــه در پای ــش از آن چ ــه ای بی ــا هزین ــدرک ی م
مربوطــه تصریــح شــده، از متقاضــي دریافــت مجــوز کســب وکار 
مطالبــه کننــد...«4. تغییــر در شــرایط صــدور و تمدیــد مجوزهــای 
ــازی،  ــه ی داروس ــیس کارخان ــوز تاس ــه مج ــب وکار، ازجمل کس
ــای کســب وکار  ــانی مجوزه ــگاه اطاع رس ــه در پای ــد بافاصل بای
اعــام شــود؛ در غیــر ایــن  صــورت بــرای نهادهــای صادرکننــده ی 
مجــوز قابل اســتناد نخواهــد بــود. بنابرایــن، ایــن ادعاهــا کــه »در 
ــه متقاضــی  ــه مدعــی شــد ک ــوان به هیچ وج ــال حاضــر نمی ت ح
 2 مســتند قانونــی: تبصــره ی 3 مــاده ی 7 »قانــون اجــراي سیاســت هاي كلــي اصــل 44 قانــون
ــون ــون اصــاح مــواد 1، 6 و 7 قان  اساســي« )مصــوب 1387/03/25( اصاحــی به موجــب »قان

ــون اساســي« )مصــوب 1393/04/01( اجــراي سیاســت هاي كلــي اصــل 44 قان
  3 مســتند قانونــی: تبصــره ی 4 مــاده ی 7 »قانــون اجــراي سیاســت هاي كلــي اصــل 44 قانــون 

ــون ــون اصــاح مــواد 1، 6 و 7 قان  اساســي« )مصــوب 1387/03/25( اصاحــی به موجــب »قان
اجــراي سیاســت هاي كلــي اصــل 44 قانــون اساســي« )مصــوب 1393/04/01(

4 تبصــره ی 4 مــاده 7 »قانــون اجــراي سیاســت هاي كلــي اصــل 44 قانــون اساســي« )مصــوب
  

 1387/03/25( اصاحــی به موجــب »قانــون اصــاح مــواد 1، 6 و 7 قانــون اجــراي سیاســت هاي
كلــي اصــل 44 قانــون اساســي« )مصــوب 1393/04/01(
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چالش های حقوقی جذب سرمایه گذاری ...184

مجله تحقیقات نظام سلامت حکیم

ــدارک مصــرح در  ــه ی م ــادر اســت در صــورت ارائ کســب وکار ق
ــان  ــل زم ــب وکار، در حداق ــای کس ــانی مجوزه ــگاه اطاع رس پای
ــد« و »احصــای  ممکــن مجــوز مــورد نظــر خــود را دریافــت کن
ــانی  ــگاه اطاع رس ــا در پای ــام آن ه ــای کســب وکار و اع مجوزه
مجوزهــای کســب وکار، به رغــم آن کــه ممکــن اســت در نظــر اول 
ــده  ــدت پیچی ــد، به ش ــر برس ــه نظ ــا اداری ب ــاده و صرف کاری س
بــوده و دســتگاه متولــی ایــن حکــم قانونــی )وزارت امــور اقتصادی 
ــا چالش هــای جــدی مواجــه ســاخته اســت« ]8[،  ــی( را ب و دارای
ــرای  ــون اج ــاده ی 7 قان ــرای م ــواری اج ــت و دش ــد اهمی هرچن
ــع  ــد مان ــا نمی توان سیاســت های اصــل 44 را نشــان می دهــد، ام
از اجــرای تکالیــف قانونــی لازم الاجــرای منــدرج در ایــن مــاده و 

اســتناد بــه ضمانــت  اجراهــای مقــرر در آن باشــد. 
ــون اجــرای سیاســت های  ــاد ه ی 7 قان ــد م ــه تاکی ــا توجــه ب ب
کلــی اصــل 44 قانــون اساســی، در نــگاه اول بــه نظــر می رســد 
پایــگاه  بــه  مراجعــه  بــا  می توانــد  خارجــی  ســرمایه گذار 
ــات  ــه اطاع ــی ب ــب وکار، به راحت ــاي کس ــاني مجوزه اطاع رس
ــد.  ــدا کن ــی پی ــب وکار دسترس ــک کس ــدازی ی ــرای راه ان لازم ب
هرچنــد ســرمایه گذار می توانــد بــا اســتناد بــه مــاده ی 7 
قانــون اجــرای سیاســت های اصــل 44 قانــون اساســی و 
اصاحــات و الحاقــات بعــدی آن و بــا تهیــه مــدارک و شــرایط 
منتشر شــده در پایــگاه  اطاع رســانی مجوزهــای کســب وکار، 
ــا  ــد، ام ــد دارو نمای ــوزه ی تولی ــرمایه گذاری در ح ــه س ــدام ب اق
ــررات  ــن و مق ــه ســایر قوانی ــه ب ــن اطاعــات وی را از مراجع ای
ــل اطاعــات لازم را در  ــور حداق ــد. جــدول مذک ــاز نمی کن بی نی
ــه مجوزهــای عــام کــه  ــا ب ــرار می دهــد، ام ــار متقاضــی ق اختی
ــت  ــران لازم اس ــی در ای ــرمایه گذاری خارج ــوع س ــر ن ــرای ه ب
ــور  ــدول مذک ــه در ج ــی ک ــک از مدارک ــر ی ــده و ه ــاره نش اش
نــام بــرده شــده، خــود نیازمنــد طــی مراحــل، صــرف هزینــه  و 
دریافــت مجوزهایــی اســت. ایــن موضــوع یکــی از موانــع مهــم 

ــت.  ــد دارو اس ــوزه ی تولی ــرمایه گذاری در ح س
ــام  ــات ع ــا و ترتیب ــی اخــذ مجوزه 2- ضــرورت قانون

ســرمایه گذاری خارجــی 
ســرمایه گذاران خارجــی بــرای ســرمایه گذاری در ســاخت و 
ــویق و  ــون تش ــه در قان ــی را ک ــد مراحل ــران بای ــد دارو در ای تولی
ــی  ــوب 1381/3/4 پیش بین ــي مص ــرمایه گذاري خارج ــت س حمای
شــده، طــی کننــد و مجوزهــای لازم را اخــذ نماینــد. ایــن 
ــت  ــرمایه گذاری ها لازم اس ــی س ــرای تمام ــا ب ــل و مجوزه مراح
ــدارد.  ــد دارو ن ــوزه ی تولی ــرمایه گذاری در ح ــه س ــاص ب و اختص
درخواســت ســرمایه گذار خارجــی توســط ســازمان ســرمایه گذاری 
ــات ســرمایه گذاری  ــران در هی ــی ای و کمک هــای اقتصــادی و فن
ــرمایه گذاری  ــوز س ــدور مج ــه ی ص ــا مرحل ــرح و ت ــی مط خارج
ــرمایه گذار  ــن س ــرد. بنابرای ــرار می گی ــری ق ــورد پیگی ــی، م خارج
ــد دارو دارد،  ــه قصــد ســرمایه گذاری در ســاخت و تولی خارجــی ک

ــر بایــد مراحــل زیــر را طــی کنــد:  ناگزی
مرحلــه ی اول: ســرمایه گذاران خارجــی در مرحلــه نخســت بایــد 

درخواســت ســرمایه گذاری در چارچــوب فــرم مخصوصــی کــه از 
طریــق ســازمان ســرمایه گذاری و کمک هــای اقتصــادی و فنــی 
ایــران قابــل دریافــت اســت را تکمیــل کــرده و بــه ســازمان ارائــه 
نماینــد. ایــن فــرم بایــد بــه زبــان انگلیســی ارائــه شــود، مگــر در 
مــواردی کــه ســرمایه گذار خارجــی، یــک ایرانــی مقیــم خــارج یــا 
از کشــورهای فارســی زبان شــامل تاجیکســتان و افغانســتان باشــد. 
مرحلــه ی دوم: ســازمان ســرمایه گذاری و کمک هــای اقتصــادی 
و فنــی ایــران، گزارشــی درخصــوص درخواســت مزبــور به منظــور 
بررســی و تصمیم گیــری، تهیــه کــرده و در هیــات ســرمایه گذاری 
خارجــی مطــرح می کنــد. ایــن فراینــد مســتند بــه قانــون، حداکثــر 
ــول  ــه ط ــرش ب ــت پذی ــت درخواس ــان دریاف 15 روز کاری از زم
ــر  ــی حداکث ــد ط ــی بای ــرمایه گذاری خارج ــات س ــد. هی می انجام
یــک مــاه در خصــوص درخواســت پذیــرش، اخــذ تصمیــم نمایــد.

 مرحلــه ی ســوم: به منظــور حصــول اطمینــان از رضایــت 
ســرمایه گذار خارجــی از تصمیــم هیــات، پیش نویــس مجــوز 
ســرمایه گذاری پیــش از صــدور بــرای ســرمایه گذار خارجــی 
ارســال می شــود. مجــوز نهایــی در هیــچ شــرایطی پیــش از آن کــه 
ــوای  ــا محت ــی ب ــرمایه گذار خارج ــت س ــما از موافق ــازمان رس س
ــردد. ــادر نمی گ ــد، ص ــل نمای ــاع حاص ــوز اط ــس مج پیش نوی

ــرمایه گذار  ــه ی س ــت تائیدی ــب دریاف ــارم: متعاق ــه ی چه مرحل
ــای  ــا امض ــی ب ــوز نهای ــوز، مج ــس مج ــوص پیش نوی در خص

ــود. ــادر می ش ــی ص ــادی و دارای ــور اقتص ــر ام وزی
ــا اخــذ مجــوز  ــن حــوزه آن اســت کــه آی ــش عمــده در ای چال
ــای  ــن مجوزه ــرمایه گذار را از گرفت ــی، س ــرمایه گذاری خارج س
خــاص حــوزه ی ســاخت و تولیــد دارو بی نیــاز می کنــد یــا عــاوه 
ــد مجوزهــای لازم در ایــن حــوزه نیــز کســب شــود؟  ــر آن، بای ب
ــت  ــویق و حمای ــون تش ــي قان ــه ی اجرای ــاده ی 4 آیین نام در م
ــرمایه ی  ــده: »ورود س ــرر ش ــن مق ــي چنی ــرمایه گذاري خارج س
نقــدي و غیرنقــدي خارجــي، صرفا براســاس مجوز ســرمایه گذاري 
ــتند  ــت«. مس ــاز نیس ــري نی ــوز دیگ ــه مج ــرد و ب ــام مي گی انج
به ایــن مــاده از آیین نامــه، مجــوز ســرمایه گذاری بــرای ورود 
ســرمایه کفایــت می کنــد، امــا ابهــام در ایــن اســت کــه آیــا صدور 
مجــوز ســرمایه گذاری خارجــی، ســرمایه گذار خارجــی را از کســب 
ــور،  ــوز مذک ــا مج ــد ی ــاز می کن ــز بی نی ــاص نی ــای خ مجوزه
تنهــا مجــوز ورود ســرمایه بــه کشــور اســت و بــرای فعالیــت در 
ــای لازم  ــذ مجوزه ــری، اخ ــرمایه گذار دیگ ــر س ــد ه ــور مانن کش
ــر  ــاص ه ــای خ ــب مجوزه ــه کس ــرورت دارد؟ درصورتی ک ض
حــوزه از ســرمایه گذاری، عــاوه بــر مجــوز عــام ســرمایه گذاری، 
را ضــروری بدانیــم، آیــا رعایــت مهلت هــای مذکــور در تبصــره ی 

مــاده ی 6 قانــون نیــز لازم اســت؟ 
بــه نظــر مــی رســد ایــن مجوزهــا، محــدود بــه مجــوز 
ســرمایه گذاری خارجــی باشــد. ایــن برداشــت بــا قوانیــن و 
ــت؛  ــب اس ــز متناس ــی نی ــرمایه گذاری خارج ــوزه ی س ــررات ح مق
ــت هاي  ــوص درخواس ــم در خص ــذ تصمی ــیدگي و اخ ــه رس چراک
ــي  ــرمایه گذاري خارج ــات س ــط هی ــی توس ــرمایه گذاری خارج س
ــط در آن  ــای ذی رب ــدگان وزارت خانه ه ــه نماین ــود ک ــام می ش انج
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پاییز 98، دوره بیست ودوم، شماره سوم، پیاپی 86

عضویــت دارنــد. بنابرایــن موافقــت نماینــده ی وزارت خانــه بــا مجوز 
ســرمایه گذاری خارجــی می توانــد بــه معنــی موافقــت وزارت خانــه ی 
ــه  ــتند ب ــه مس ــد ک ــی باش ــای خاص ــدور مجوزه ــا ص ــور ب مذک
قوانیــن و مقــررات خــاص، برعهــده ی آن وزارت خانــه قــرار گرفتــه 
ــرمایه گذاری در  ــاص س ــای خ ــرض، مجوزه ــن ف اســت ]9[. در ای
حــوزه ی تولیــد و ســاخت دارو در ایــران، کــه از ایــن پــس بررســی 
می شــود، مــورد نیــاز نخواهــد بــود. امــا نظــر دیگــر آن اســت کــه 
قانــون تشــویق و حمایــت ســرمایه گذاري خارجــي مصــوب 1381 
ــری  ــن دیگ ــی قوانی ــی تمام ــور ضمن ــی و به ط ــد به تنهای نمی توان
ــد و ســاخت دارو پیش بینــی کــرده،  ــرای تولی کــه مجوزهایــی را ب
نســخ کنــد. بــرای نســخ ســایر قوانیــن پیرامــون مجوزهــا و عبــور 
ــه حکــم قانونــی صریح تــری اســت.  ــاز ب از اصــل عــدم نســخ، نی
ــوزه ی  ــرمایه گذاری در ح ــرای س ــی ب ــرمایه گذار خارج ــن س بنابرای
ــرمایه گذاری  ــوز س ــذ مج ــر اخ ــاوه ب ــد دارو، ع ــاخت و تولی س
خارجــی، بایــد مجوزهــای خــاص ایــن حــوزه را نیــز اخــذ کنــد. نظر 
ــاخت دارو  ــد و س ــررات تولی ــن و مق ــر قوانی ــم ب ــا روح حاک دوم ب
انطبــاق بیشــتری دارد؛ امــا پذیــرش آن بــه معنــی تحمیــل تمامــی 
مراحــل و مجوزهــای خاص ســرمایه گذاری در ســاخت و تولیــد دارو 
بــر ســرمایه گذار خارجــی اســت کــه بــه دلیــل اتــاف زمــان، هزینه 
و مراحــل متعــدد، یکــی از موانــع جــدی ســرمایه گذاری خارجــی در 

ــد دارو محســوب می شــود.  حــوزه ی ســاخت و تولی
3- ضــرورت طــی مراحــل و اخــذ مجوزهــای خــاص 

ســرمایه گذاری در حــوزه ی دارو 
مــدارک لازم بــرای دریافــت پروانــه ی تاســیس کارخانــه ی 

داروســازی و ملزومــات در جــدول شــماره 1 آمــده، امــا 
ــد  مشــکل آن جاســت کــه گرفتــن ایــن مــدارک، خــود نیازمن
ــا را  ــم آن ه ــه می توانی ــت ک ــری اس ــای دیگ ــذ مجوزه اخ
»مجوزهایــی بــرای اخــذ مجوزهــای اصلــی« نام گــذاری 
کنیــم. درصورتی کــه متقاضــی بــرای فــرم اعام نظــر در 
ــه وزارت بهداشــت  ــات ب ــورد شــرایط ســاخت دارو و ملزوم م
از  مراجعــه کنــد، فهرســتی  پزشــکی  آمــوزش  و  درمــان 
ــا  ــه ی آن ه ــه هم ــود ک ــه می ش ــا مطالب ــدارک و مجوزه م
دارای مســتند قانونــی هســتند. مشــکل آن جاســت کــه عمــا 
مــاده ی 7 قانــون اجــرای سیاســت های اصــل 44 نقض نشــده، 
چراکــه در پایــگاه اطاع رســانی مجوزهــای کســب وکار، تنهــا 
ــد  ــه تعــداد معــدودی مجــوز اشــاره شــده کــه متقاضــی بای ب
ــرای  ــا ب ــرای تاســیس، آن هــا را به همــراه داشــته باشــد؛ ام ب
ــدارک دیگــری  ــا و م ــه مجوزه ــدارک، ب ــن م ــک از ای هــر ی
ــش شــاخه ای مجوزهــای کســب وکار،  ــن افزای ــاز اســت. ای نی
کشــور  در  دارو  تولیــد  در  ســرمایه گذاری  اصلــی  چالــش 
اســت. بنابرایــن، عمــا مــاده ی 7 )اصاحــی( قانــون اجــراي 
ــون  ــون اساســي و مــواد قان سیاســت هاي کلــي اصــل 44 قان
نمی توانــد  خارجــي  ســرمایه گذاری  حمایــت  و  تشــویق 

ــد. ــته باش ــی لازم را داش اثربخش
نشــان می دهــد کــه  ایــن حــوزه  قوانیــن  بررســی 
ــت  ــروع فعالی ــرای ش ــدول 2، ب ــدرج در ج ــای من مجوزه
تولیــد و ســاخت دارو  ســرمایه گذار خارجــی در حــوزه 

ضــروری اســت ]10[.
جدول )2(: مجوزهای قانونی لازم برای سرمایه گذاری در تولید دارو

مستند قانونیمرجع صدورعنوان مجوز

ماده 10 قانون بهداشت شهری، تاریخ تصویب: 1339/11/29دانشگاه یا دانشکده علوم پزشکی و خدمات بهداشتی-درمانیپروانه بهداشتی راجع به متناسب بودن ساختمان و تجهیزات

پروانه تاسیس کارخانه داروسازی و واحدهای تولید دارو و 
مواد بیولوژیک بعنوان موسسه پزشکی

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و وزارت صنعت، 
معدن و تجارت

مواد 1 و 17 قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و داروئی و مواد 
خوردنی و آشامیدنی با اصاحات و الحاقات بعدی، تاریخ تصویب: 

1334/03/29
موافقت قبلی برای ثبت اسامی و عایم تجاری و صنعتی 

تبصره 1 ماده 12 قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و داروئی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکیهر نوع دارو یا موسسات داروسازی و داروفروشی
و مواد خوردنی و آشامیدنی، تاریخ تصویب: 1334/03/29

رسیدگی به صاحیت متقاضیان صدور پروانه تاسیس 
کارخانه داروسازی و کسانی که می خواهند عهده دار 

مسئولیت فنی شوند

کمیسیون تشخیص مستقر در وزارت یا کمیسیون یا 
کمیسیون های قانونی دانشگاه ها یا دانشکده های علوم پزشکی 

و خدمات بهداشتی و درمانی

ماده 20 قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و داروئی و مواد 
خوردنی و آشامیدنی، تاریخ تصویب: 1334/03/29 و اصاحات و 

الحاقات بعدی آن

رسیدگی به صاحیت ساخت هر نوع دارو و مواد بیولوژیک
کمیسیون تشخیص مستقر در وزارت بهداشت یا کمیسیون یا 
کمیسیون های قانونی دانشگاه ها یا دانشکده های علوم پزشکی 

و خدمات بهداشتی درمانی

ماده 20 قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و داروئی و مواد 
خوردنی و آشامیدنی، تاریخ تصویب 1334/03/29 و اصاحات و 

الحاقات بعدی آن

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکیمجوز معرفی و ارائه اطاعات علمی داروها و مواد بیولوژیک
تبصره 5 ماده 14 قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و داروئی 

و مواد خوردنی و آشامیدنی، تاریخ تصویب 1334/03/29 و 
اصاحات و الحاقات بعدی آن

کمیسیون ساخت و ورود موضوع ماده 20 قانون مربوط به صدور پروانه برای داروهای جدید کشف شده یا ابداعی
مقررات امور پزشکی و داروئی و مواد خوردنی و آشامیدنی

تبصره 6 ماده 14 قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و داروئی 
و مواد خوردنی و آشامیدنی، تاریخ تصویب 1334/03/29 و 

اصاحات و الحاقات بعدی آن

وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکیمجوز توزیع انواع دارو و مواد بیولوژیک
تبصره 3 ماده 14 قانون مربوط به مقررات امور پزشکی و داروئی 

و مواد خوردنی و آشامیدنی، تاریخ تصویب: 1334/03/29 و 
اصاحات و الحاقات بعدی آن
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چالش های حقوقی جذب سرمایه گذاری ...186

مجله تحقیقات نظام سلامت حکیم

ــک  گام  ــه ی ــود ک ــر می ش ــی پررنگ ت ــوع زمان ــت موض اهمی
از ســطح قوانیــن فراتــر نهیــم و بــه  جســتجوی مــدارک، شــرایط 
و مجوزهــای ســرمایه گذاری در حــوزه ی تولیــد دارو در مقــررات 
بپردازیــم. بخش نامــه ی ضابطــه ی مجــوز فعالیــت شــرکت 
 1394/06/10 مــورخ   665/81854 )بخش نامــه ی  دارویــی 
اداره ی کل نظــارت بــر امــور دارو و مــواد مخــدر(5 کــه دامنــه ی 
کاربــرد آن، ثبــت، تولیــد، واردات و صــادرات مــواد و فرآورده های 
ــرد،  ــما را دربرمی گی ــع آوری پاس ــک و جم ــی و بیولوژی داروی
مــدارک مــورد نیــاز بــرای تولیــد مــواد و فرآورده هــای دارویــی 

را بدیــن ترتیــب احصــاء کــرده اســت:
تصویــر آگهــی تاســیس شــرکت در روزنامــه ی رســمی بــا ذکــر  ـ 

موضــوع فعالیــت دارویی مرتبــط )تولیــد/واردات دارو( 
ــه  ـ  ــوط ب ــمی مرب ــه ی رس ــرات در روزنام ــن تغیی ــی آخری آگه

ــرکت ــت و آدرس ش ــوع فعالی ــره، موض ــات مدی ــای هی اعض
ــات  ـ  ــری اعضــای هی ــدم سوء پیشــینه ی کیف اصــل گواهــی ع

مدیــره و مدیرعامــل شــرکت کــه از زمــان صــدور آن بیــش از 
شــش مــاه نگذشــته باشــد.

ــر داروســاز واجــد شــرایط(  ـ  ــی )دکت ــی مســئول فن ــه معرف نام
)مــدارک جهــت صــدور پروانــه ی مســئول فنــی، پــس از اخــذ 
مجــوز فعالیــت شــرکت دارویــی از کمیســیون قانونــی دریافــت 

می شــود.(
تعهدنامــه مبنــی بــر ایجــاد شــرایط و امکانــات فنــی و اجرایــی  ـ 

ــررات اداره ی کل نظــارت  ــط و مق ــا ضواب ــق ب مناســب، مطاب
ــا امضــای مدیرعامــل و مهــر  ــر امــور دارو و مــواد مخــدر ب ب

شــرکت )فــرم پیوســت(
تصویــر کارت بازرگانــی معتبــر مدیرعامــل به عنــوان شــخص  ـ 

حقوقــی 
ــد دارو6،  ــاخت و تولی ــوزه ی س ــررات ح ــه مق ــی ب ــا نگاه ب
مشــاهده می شــود کــه مقــررات حاکــم بــر شــرایط صــدور مجــوز 
ســاخت دارو یکســان نیســت. بــا تفکیــک و تقســیم داروهــا بــه 
دســته بندی های خــاص، هــر یــک مشــمول شــرایط و مقــررات 
خاصــی شــده اســت. به طورکلــی می تــوان ایــن مقــررات را بــه 

شــش دســته ی زیــر تقســیم نمــود:
ساخت دارو و فرآورده های بیولوژیک-  1
ساخت مواد اولیه ی دارویی-  2
ــن و -  3 ــل و جایگزی ــب مکم ــی، ط ــای طبیع ــاخت داروه س

مکمل هــا
ساخت ملزومات دارویی-  4
تولیــد فرآورده هــاي دارویــي تحــت کنتــرل )مخــدر و -  5

روان گــردان(
ساخت دارو در قالب تولید قراردادي -  6

ــاخت دارو در  ــد و س ــوز تولی ــدور مج ــر ص ــم ب ــط حاک ضواب
چهــار دســته ی ابتدایــی، تفــاوت چندانــی بــا یک دیگــر نــدارد. 

5 www.fda.gov.ir
6 اطاعــات ايــن بخــش از مجموعــه ی »آيین نامه هــا و ضوابــط دارويــی- مجموعــه اول-

  
 1389« اباغــی طــی نامــه شــماره 655/1365/د مــورخ 1389/10/22 اســتخراج شــده اســت

http://fdo.behdasht.gov.ir/index.aspx?siteid=114&pageid=33266

تنهــا در خصــوص ســاخت ملزومــات دارویــی، مقــررات موجــود 
تاکیــد دارنــد کــه صــدور پروانــه، منــوط بــه کارشناســی اولیــه 
ــت  ــی و موافق ــات داروی ــی ملزوم ــه ی تخصص ــد کمیت و تایی
ــت؛  ــاخت و ورود اس ــخیص س ــی تش ــیون قانون ــی کمیس نهای
ــدر و  ــرل )مخ ــت کنت ــي تح ــاي داروی ــد فرآورده ه ــا تولی ام
ــع  ــراردادي، تاب ــد ق ــب تولی ــردان( و ســاخت دارو در قال روان گ

شــرایط خاصــی اســت. 
ــط و  ــدرج در ضواب ــای من ــرایط و مجوزه ــد ش ــن بای بنابرای
ــای  ــه مجوزه ــز ب ــذا و دارو را نی ــازمان غ ــتورالعمل های س دس
مقــرر در قانــون ســرمایه گذاری خارجــی و شــرایط و مجوزهــای 

ــزود. ــور در جــدول شــماره 2 اف ــن مذک ــرر در قوانی مق
بحث 

ــی از  ــد دارو، یک ــاخت و تولی ــرای س ــی ب ــرمایه گذاری خارج س
به شــمار  پرظرفیت تریــن حوزه هــای ســرمایه گذاری خارجــی 
مــی رود. بــا وجــود تاکیــد قانــون تشــویق و حمایــت ســرمایه  گذاري 
خارجــي و سیاســت های کلــی نظــام و اســناد بالادســتی بــر جــذب 
ســرمایه  خارجــی بــا هــدف تولیــد و صــادرات، اســتفاده از ظرفیــت 
صنعــت داروســازی در ایــن راســتا، با ســه مانــع حقوقــی و مقرراتی 

روبــرو اســت:
Ѡ  تعــدد مراحــل دریافــت مجوزهــای لازم بــرای ســرمایه گذاری

ــی در تولید دارو خارج
Ѡ  ــرای کســب ــی ب ــرمایه گذار خارج ــه س ــی ک ــدد مراجع تع

ــد ــه آن هــا مراجعــه کن ــد ب مجوزهــای لازم بای
Ѡ  تعــدد مجوزهــا، به گونــه ای کــه هــر یــک از مراجــع

ــه بخش هــای  ــرای صــدور مجــوز، متقاضــی را ب فــوق، ب
ــد.  ــاع می دهن ــود ارج ــه ی خ ــازمان تابع ــف س مختل

ــر  ــم ب ــررات حاک ــوع مق ــدد و تن ــد تع ــوق بای ــر مشــکات ف ب
ایــن حــوزه و مشــکات مربــوط بــه دست رســی بــه آخریــن متــن 
معتبــر و لازم الاجــرا را نیــز افــزود کــه در عمــل، اخــذ مجوزهــای 

ــرای ســرمایه گذار خارجــی را دشــوار کــرده اســت. لازم ب
مســیر  در  حقوقــی  موانــع  جملــه  از  فــوق  مشــکات 
ــن شــرایط،  ســرمایه گذاری خارجــی محســوب می شــوند. در ای
آن دســته از ســرمایه گذاران خارجــی کــه بــا وجــود مشــکات 
بخــش  در  بــه ســرمایه گذاری  تمایــل  مذکــور، هم چنــان 
تولیــد دارو دارنــد، قالب هایــی از ســرمایه گذاری را انتخــاب 
ــا  ــب مجوزه ــه کس ــوط ب ــک مرب ــا ریس ــه عم ــد ک می کنن
ــر  ــکات، عاوه ب ــن مش ــود. ای ــل ش ــی منتق ــرف ایران ــه ط ب
ــز  ــی نی ــرمایه گذار داخل ــر س ــی، گریبان گی ــرمایه گذار خارج س
ــا از  ــی تنه ــرمایه گذار داخل ــه س ــح ک ــن توضی ــا ای ــد؛ ب می باش
کســب مجــوز ســرمایه گذاری خارجــی معــاف اســت، امــا ســایر 
ــرای حــل ایــن چالش هــا، بایــد  مجوزهــا را بایــد اخــذ کنــد. ب
ــرای ســرمایه گذاری  ــای صــدور مجــوز ب ــه تســهیل فرآینده ب
خارجــی پرداخــت؛ بدیــن منظــور بایــد مراحــل و مراجــع 
ــه  ــرای حصــول ب غیرضــروری صــدور مجــوز را کاهــش داد. ب
ــواد 6 و 7  ــرر در م ــای مق ــوان از ظرفیت ه ــدف، می ت ــن ه ای
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ــتفاده  ــی اس ــرمایه گذاری خارج ــت س ــویق و حمای ــون تش قان
ــرمایه گذاری  ــت س ــویق و حمای ــون تش ــاده ی 7 قان ــرد. م ک
خارجــی، بــر معرفــی نماینــده ی تام الاختیــار از ســوی کلیــه ی 
و  ســرمایه گذاری  ســازمان  بــه  ذی ربــط  دســتگاه های 
کمک هــای اقتصــادی و فنــی ایــران تاکیــد دارد و ایــن موضوع، 
در مــاده ی 6 عضویــت معاونیــن وزرات خانه هــای ذی ربــط 
ــا  ــت. ب ــده اس ــه ش ــی پذیرفت ــرمایه گذاری خارج ــات س در هی
ــرمایه گذار  ــوان س ــی، می ت ــای قانون ــن ظرفیت ه ــتفاده از ای اس
خارجــی کــه مجــوز ســرمایه گذاری خارجــی در ســاخت و 
ــط وزارت بهداشــت،  ــاون ذی رب ــا مشــارکت مع ــد دارو را ب تولی
ــار  ــده تام الاختی ــاده 6 و نماین درمــان و آمــوزش پزشــکی در م
ایــن وزارتخانــه در مــاده 7 اخــذ نمــوده، از تحصیــل مجوزهــای 
ــرد.  ــاز ک ــده بی نی ــررات پراکن ــن و مق ــرر در قوانی ــاص مق خ
ــترس  ــاده و قابل دس ــد س ــط بای ــررات مرتب ــن، مق ــر ای عاوه ب
ــی  ــرای راهنمای ــی ب ــورها و کتابچه های ــه ی بروش ــند. تهی باش
تســهیل  و  مختلــف  زبان هــای  بــه  خارجــی  ســرمایه گذار 
در  می توانــد  اینترنــت  طریــق  از  آ ن هــا  بــه  دست رســی 
ــد.  ــا کن ــدی ایف ــش مفی ــی نق ــرمایه گذاران خارج ــی س راهنمای
ــي  ــون اجــراي سیاســت هاي کل ــاده 7 قان ــرر در م ــت مق ظرفی

ــر  ــی ب ــون اساســي )مصــوب 1387/03/25( مبن اصــل 44 قان
ــد  ــب وکار می توان ــرای کس ــای لازم ب ــی مجوزه ــار تمام انتش
در ایــن خصــوص راه گشــا باشــد. امــا همان طــور کــه در ایــن 
نوشــتار تاکیــد شــد، مجوزهــای منتشر شــده در اجــرای مــاده ی 
7، گاه خــود نیازمنــد مجوزهــای اولیــه ای هســتند کــه هرچنــد 
ــا در  ــد، ام ــی می کن ــا را طولان ــذ مجوزه ــان اخ ــل و زم مراح
ــق  ــرای دقی ــن، اج فهرســت منتشر شــده، درج نشــده اند. بنابرای
مــاده ی 7 قانــون اجــرای سیاســت های اصــل 44 ماننــد مــواد 
ــی  ــرمایه گذاری خارج ــت از س ــویق و حمای ــون تش 6 و 7 قان
ــع  ــع موان ــی در رف ــش مهم ــا، نق ــرای آن ه ــر اج ــارت ب و نظ
حقوقــی ســرمایه گذاری خارجــی در تولیــد و ســاخت دارو 
ایفــا می کنــد. الکترونیکی کــردن فراینــد صــدور مجوزهــا، 
ــع  ــع موان ــور رف ــوص به منظ ــه به خص ــت ک ــری اس راه کار دیگ
ــه هــدف  ــدی ب کســب وکار و تســهیل فعالیــت بنگاه هــای تولی
کاهــش زمــان و مراحــل انجــام فرایندهــا پیش نهــاد می شــود. 
تنقیــح قوانیــن و مشــخص کــردن قوانیــن حاکــم و تهیــه یــک 
قانــون جامــع در ایــن حــوزه، اقــدام مفیــد و تاثیرگــذار دیگــری 
ــوزش  ــان و آم ــت، درم ــون در وزارت بهداش ــه هم اکن ــت ک اس

ــد ]10[. ــپری می کن ــود را س ــی خ ــل نهای ــکی مراح پزش
جدول )3(: مراجع اصلی صادرکننده مجوزهای سرمایه گذاری خارجی در ساخت و تولید دارو

مدارک لازم برای صدور مجوزعنوان مجوزسازمان تابعه وزارتخانهوزارتخانه

سازمان سرمایه گذاری و کمک های وزارت امور اقتصادی و دارایی
مجوز سرمایه گذاری خارجیاقتصادی و فنی ایران

وزارت بهداشت، درمان و 
آموزش پزشکی

سازمان غذا و دارو
اداره کل نظارت و ارزیابی دارو و 

مواد مخدر

موافقت اولیه برای احداث واحد 
تولیدی دارو

الف: اساسنامه شرکت با موضوع فعالیت دارویی مرتبط، ب: روزنامه رسمی ثبت 
شرکت و آخرین تغییرات آن، ج: گواهی عدم سوءپیشینه کیفری موثر )برای 

اشخاص حقیقی و حقوقی(

تایید ایجاد تاسیسات از سوی وزارت بهداشتپروانه تاسیس واحد تولیدی
مجوز وزارت صنعت، معدن و تجارت و معرفی مسئول فنی واحد واجد شرایط

پروانه ساخت برای هر یک از اقام 
طی کردن فرایند ثبت دارو و صدور پروانه ساخت برای هر یک از اقام داروییدارویی

تایید واحد تولید دارو از سوی 
وزارت بهداشت

مجوز صنایع پیشرفتهوزارت صنعت، معدن و تجارت

اداره کل ثبت شرکت ها و 
موسسات غیرتجاری

ثبت شرکت با موضوع فعالیت 
دارویی مرتبط

مجوز وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی برای ثبت شرکت با موضوع 
ساخت دارو

نتیجه گیری
در جــدول شــماره 4، بــا توجــه بــه منابــع قانونــی و مقرراتــی 
ــار  ــرای اولین ب ــد، ب ــی ش ــن بررس ــش از ای ــه پی ــی ک مختلف
مراجــع  و  خارجــی  ســرمایه گذاری  بــرای  لازم  مجوزهــای 
ــن  ــات ای ــدند. اطاع ــردآوری ش ــا گ ــن آن ه ــده ی ای صادرکنن
ــر صــدور  ــه در ام ــار وزارت خان جــدول نشــان می دهــد کــه چه
ــا  ــی ب ــرمایه گذار خارج ــد و س ــت دارن ــی دخال ــای داروی مجوزه
مراجعــه بــه ایــن دســتگاه های اجرایــی، بایــد 7 مجــوز مختلــف 
را اخــذ نمایــد. ایــن مجوزهــا گاه خــود نیازمنــد تهیــه ی مــدارک، 

ــه  هســتند کــه در نظــر  مجوزهــا و پرداخــت هزینه هــای جداگان
ــل  ــد قب ــه در بن ــر، آن چ ــده و زمان ب ــد پیچی ــن فرآین ــن ای گرفت
در مــورد دشــواری ســرمایه گــذاری خارجــی در حــوزه ی تولیــد و 

ــد.  ــد می کن ــود را تایی ــده ب ــان ش ــران بی ــاخت دارو در ای س
کاربرد در تصمیم های مرتبط با سیاست گذاری 

در نظام سلامت
ســرمایه گذاری خارجــی و داخلــی در حــوزه ی ســاخت و 
ــت های  ــد سیاس ــورد تاکی ــدد م ــوارد متع ــه در م ــد دارو ک تولی
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کلــی نظــام قــرار گرفتــه، می توانــد راه کاری موثــر بــرای 
ــي پایــدار در بخــش ســامت مذکــور در بنــد  ــع مال تامیــن مناب
10 سیاســت های کلــی ســامت باشــد. امــا قوانیــن و مقــررات 
ــده  ــاخت دارو، پراکن ــد و س ــرمایه گذاری در تولی ــر س ــم ب حاک
هســتند و مراحــل و شــرایط متعــددی را بــر ســرمایه گذار تحمیــل 
ــده  ــی پراکن ــی و مقررات ــکام قانون ــن اح ــی ای ــد. بررس می نماین

ــی نظــام  ــه سیاســت های کل ــرای نیــل ب نشــان می دهــد کــه ب
ــر  ــم ب ــی حاک ــط مقررات ــوزه ســرمایه گذاری، اصــاح محی در ح
ــای  ــل و مجوزه ــذف مراح ــدف ح ــا ه ــاخت دارو ب ــد و س تولی
ــررات  ــن و مق ــردن قوانی ــجام و یک پارچه ک ــروری، انس غیرض
مربــوط و اطاع رســانی دقیــق از مراحــل و مجوزهــا بــه 

ســرمایه گذاران ضــرورت دارد.
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Abstract
Introduction: Due to Iran’s privileges to manufacture medicines and the capacity of the Middle East 
market, foreign investment in the pharmaceutical industry can be a solution for realizing the “General Policies 
of Resilient Economy” in the area of comprehensive and targeted support of exports and services.
Methods: In this study, for the first time, we used three steps to extract the permits and procedures required 
by foreign investment to take or pass in manufacturing drugs. The three steps included the collection of laws, 
codification to recognize valid from invalid regulations, and analyzing valid regulations in the area of foreign 
investment in manufacturing pharmaceutics. Besides reckoning, we examined the impacts of regulations on 
facilitating or impeding foreign investment.
Results: For investing in drug manufacturing, in addition to the legal requirement for obtaining permits and 
passing general procedures prescribed in the “Foreign Investment Promotion and Protection Act” (FIPPA), 
it is necessary to obtain special permits asserted in different laws and regulations. Therefore, the dispersion 
of rules and the multiplicity of permits and processes make it difficult to attract foreign capital. Under such 
circumstances, the obligation to release business licenses and the limitation of permits to issued cases set forth 
in the “Law of Implementation of General Policies of Principle (44) of the Constitution” cannot be effective.
Conclusion: To eliminate unnecessary procedures, licenses, and authorities, as well as to reduce the burden 
of scattered laws and regulations, solutions such as electronic permit issuance, codification of health code and 
strict implementation of article 7 of the “Law of Implementation of General Policies of Principle (44) of the 
Constitution” and articles 6 and 7 of FIPPA can be considered in policymaking in the health system.
Keywords: Pharmaceutical Industry; Health Policy; Investment; Legal Aspects; Unnecessary Procedures
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