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بررسی چالش های سیاست گذاری توزیع 
فرآورده های سلامت محور از طریق سکوهای 

اینترنتی در ایران با رویکرد تطبیقی

چكیده

با توجه به گسترش روزافزون تجارت الکترونیکی و نقش آن در سبک زندگی، طراحی چارچوب حقوقی و سیاستگذاری برای توزیع اینترنتی 
فراورده های سلامت محور به ویژه دارو در ایران موضوعی است که نیازمند بررسی دقیق و بهره مندی از تجربیات بین المللی است. این گزارش 

به دنبال شناخت وضعیت کنونی قوانین و مقررات مرتبط با توزیع دارو و فراورده های سلامت محور در ایران است.
در ادامه، نوع فعالیت داروخانه ها به صورت آنلاین و نظام توزیع اینترنتی دارو در کشورهای مختلف، به ویژه در اروپا و آمریکا، به عنوان موارد 
مطالعه بررسی می شوند. هدف از این مطالعه تطبیقی، یافتن الگوهای متنوع  در این زمینه است. درنهایت، بر اساس تحلیل وضعیت موجود و 
تجربیات بین المللی، پیشنهادهایی به منظور تدوین ضابطه توزیع دارو و فراورده های سلامت محور از طریق سکوهای اینترنتی در ایران ارائه 

می شود.
این پیشنهادها شامل ایجاد رویه یکســان برای توزیع فراورده های سلامت محور برای داروخانه و ســکوها، فراهم سازی سفارش اینترنتی 
از شرکت های پخش توســط داروخانه، تعیین ضوابط مشــخص برای دســته بندی و حمل و نقل دارو و رفع ابهامات و تناقضات موجود در 
دستورالعمل های مربوطه است. تلاش نهایی بر تسهیل دسترسی بیماران به دارو، تقویت ســازوکار نظارتی بر داروخانه ها و سکوها و بهبود 

کیفیت خدمات در حوزه توزیع دارو از طریق بهره گیری از ظرفیت سکوهای اینترنتی متمرکز است. 

Doi: 10.22034/mrc.report.21393

http://10.22034/mrc.report.21393
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بررسی چالش های سیاست گذاری 
توزیع فرآورده های سلامت محور 
از طریق سکوهای اینترنتی در 
ایران با رویکرد تطبیقی

خلاصه مدیریتی

 بیان/ شرح مسئله 
امروزه با افزایش ضریب نفوذ اینترنت و فراگیر شدن تلفن های هوشمند، خریدهای اینترنتی به طور چشمگیری افزایش یافته و کاربران به طور 
فزاینده ای اقلام مصرفی خود را از این طریق ســفارش می دهند. در این میان، حوزه توزیع اقلام سلامت محور، به ویژه دارو، به عنوان یکی از 
حوزه های حساس در تجارت الکترونیک مطرح شده اســت. مصرف دارو به عنوان یک روش درمانی با سلامت جامعه ارتباط مستقیم دارد و 
دسترسی دقیق و ایمن به آن برای تمامی افراد جامعه ضروری است. همه گیری ویروس کرونا در سال ۱۳۹۹ نیز اهمیت این موضوع را دوچندان 
کرد و نشان داد که ارسال دارو توسط داروخانه ها می تواند به کاهش مراجعه حضوری افراد به این مراکز و کنترل شیوع بیماری کمک کند. 
ازسوی دیگر، دســترسی به داروخانه ها در برخی مناطق و همچنین برای افراد با محدودیت های حرکتی، بیماران مزمن و سالمندان دشوار 

است؛ توزیع اینترنتی دارو می تواند راه حلی کارآمد و کاربردی برای این مشکل باشد. 

نقطه نظرات/ یافته های کلیدی 
بررسی در ۷۹ کشور نشان می دهد که حدود ۴۵٪ کشورها قانون مشخصی برای توزیع دارو به صورت اینترنتی دارند و بیش از نیمی از آنها 
زیرساخت نسخه الکترونیکی را پیاده سازی کرده اند. کشورهای اروپایی در این زمینه پیشرو هستند، درحالی که بسیاری از کشورهای آفریقایی 

و آسیایی فاقد چنین قوانین و زیرساخت هایی  می باشند. 
بررسی تجربه اروپا )با تمرکز بر اسپانیا و آلمان( نشان می دهد که این کشورها با وضع قوانین مشخص و ساماندهی فعالیت های مجاز با ایجاد 
نمادهای مشترک اعتبارسنجی، تلاش کرده اند شکل گیری توزیع اینترنتی دارو را با الزامات بهداشت و سلامت مهیا سازند. این بررسی ها نشان 
می دهد که با وجود چالش های قانونی و اجرایی، مسیر فعالیت سکوهای اینترنتی توزیع دارو از طریق الگوبرداری و سازوکارهای کشورهای 

توسعه یافته، برای دیگر کشورها نیز امکان پذیر است.

پیشنهاد راهکارهای تقنینی، نظارتی یا سیاستی
به منظور ساماندهی توزیع اینترنتی فراورده های سلامت محور در ایران، لازم است رویه ای یکپارچه و شفاف برای تمامی فرآورده های سلامت 
محوز مانند دارو، مکمل، تجهیزات پزشکی و شیرخشک اتخاذ شود؛ چرا که در  حال حاضر مقررات متفاوت و گاه متناقضی برای توزیع هر یک 
از این اقلام وجود دارد. به عنوان نمونه، برخی از ضوابط مرجع صدور مجوز فعالیت سکوهای توزیع دارو را اتحادیه مربوطه می دانند و در برخی 

دیگر مجوز سکوها را مانند فعالیت داروخانه صرفاًً در سازمان غذا و دارو می دانند.
تعیین شرایط توزیع اینترنتی سایر اقلام سلامت محور مانند مکمل و تجهیزات پزشکی با رویه و ضوابط توزیع اینترنتی دارو تفاوت و تعارض 

دارند. برای مثال انبارش دارو توسط سکوهای اینترنتی ممنوع است، اما در توزیع تجهیزات و ملزومات پزشکی اجباری است.1   
ازسوی دیگر، می توان امکان پذیرش و سفارش گیری درخواست سفارشات دارویی داروخانه ها توسط شرکت های پخش به صورت اینترنتی 
فراهم شده و تبادل دارو بین داروخانه ها با رعایت الزامات بهداشتی و سلامت تسهیل شود. درنهایت، پیشنهاد می شود اختلاف ها، نقایص و 

ابهام های موجود در دستورالعمل ها و ضوابط فنی فعلی جهت اجرای آن در سراسر کشور برطرف شود..

1.  دستورالعمل تاسیس و فعالیت شرکت های پخش، توزيع و عرضه تجهیزات وملزومات پزشكی،  1399.

Doi: 10.22034/mrc.report.21393
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1. مقدمه

شکل 1. توصیه نامه وزارت بهداشت برای مبارزه با ویروس کرونا در داروخانه

امروزه با افزایش ضریب نفوذ اینترنت و فراگیر شــدن تلفن های همراه هوشمند، خریدهای اینترنتی 
افزایش یافته و کاربران اقلام مصرفی خود را از این بستر ســفارش می دهند. بر اساس آخرین گزارش 
سالیانه مرکز توسعه تجارت الکترونیکی وزارت صمت، تعداد سفارش های اینترنتی در سال ۱۴۰۲ با 
۳۱ درصد رشد نسبت به سال گذشته به بیش از ۳.۹ میلیارد عدد رسیده است. این آمار نشان می دهد 
خرید الکترونیکی در کشور در حال  رشد است. ازاین رو، فروشگاه های عمومی اینترنتی با توجه  به نیازهای 
روزمره کاربران، در حال تنوع بخشی به خدمات و محصولات جدید برای خریدوفروش اینترنتی هستند. 
رویه موجود می تواند علاوه بر تسهیل دسترسی شهروندان به نیازهای روزانه خود، منجر به رشد اقتصاد 

دیجیتال در کشور به عنوان نوآورترین حوزه اقتصادی با ارزش افزوده قابل توجه شود.
یکی از حوزه های مورد توجه پلتفرم‌های ارائه دهنده دیجیتال در سال های اخیر، حوزه توزیع اقلام 
سلامت محور به ویژه مکمل های ورزشی بوده است. در این میان توزیع اینترنتی دارو، به عنوان یکی از 
حوزه های حساس در تجارت الکترونیک یاد می شود. مصرف دارو، به عنوان روش درمانی با سلامت 
جامعه ارتباط دارد؛ در این راستا، نیازمند دســترسی به موقع، ایمن و دقیق برای تمام افراد جامعه 
با تجویز پزشک معالج است. اهمیت این موضوع در همه‌گیری ویروس کرونا و امکان جلوگیری از 
مراجعه حضوری به داروخانه ها برای کاهش شیوع بیماری نشــان داده شد. در ابتدای همه‌گیری 
ویروس کرونا )فروردین ماه ۱۳۹۹(، ارسال دارو توسط داروخانه ها یکی از راهکارهای وزارت بهداشت، 

درمان و آموزش پزشکی جهت مهار شیوع بیماری در داروخانه ها در توصیه نامه ها بود.
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بررسی چالش های سیاست گذاری 
توزیع فرآورده های سلامت محور 
از طریق سکوهای اینترنتی در 
ایران با رویکرد تطبیقی

2. پیشینه تقنینی

ازسوی دیگر، این موضوع در مناطقی که دسترسی به داروخانه ها دشــوار است و افراد برای دریافت دارو به مراکز استان ها مراجعه می کنند، 
اهمیت بیشتری پیدا می کند. برای افراد مسن، بیماران مزمن، بیمارانی که دارو های پرتکرار استفاده می کنند یا کسانی که محدودیت های 
حرکتی دارند، توزیع اینترنتی دارو یک راه حل کاربردی و کارآمد است. علاوه بر این، توزیع اینترنتی دارو امکان نظارت مؤثر و دریافت مشاوره 

برخط با دکتر داروساز را فراهم می کند.
موضوع »توزیع دارو از طریق سکوها و کسب وکارهای اینترنتی« در آیین نامه حمایت از تولید، دانش بنیان و اشتغال‌آفرین در حوزه سلامت 
مصوب هیئت  وزیران مطرح شد. عملیاتی  کردن آن ازجمله تکالیف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی با همکاری وزارت ارتباطات و 
فناوری اطلاعات است. اهمیت و حساسیت های این موضوع موجب پیگیری های متعدد کمیسیون های مجلس شورای اسلامی شد. کمیته 
دارو کمیسیون بهداشت و درمان مجلس شورای اسلامی در تاریخ های ۱۴۰۱/۰۵/۲۳ و ۱۴۰۲/۱۱/۲۴ به بررسی چالش های احتمالی آن 
پرداخت. همچنین کمیسیون اصل نود قانون اساسی مجلس شــورای اسلامی در تاریخ های ۱۴۰۲/۰۹/۲۰ و ۱۴۰۳/۰۱/۲۰ پیگیر اجرا و 
تدوین این دستورالعمل بود. سپس در کمیته سلامت الکترونیک کمیسیون بهداشت و درمان در تاریخ های ۱۴۰۳/۰۷/۰۹ و ۱۴۰۳/۰۸/۲۰ 
وضعیت اجرای دستورالعمل با حضور مسئولین مربوطه بررسی شد و درنهایت کمیسیون اصل نود قانون اساسی مجلس شورای اسلامی در 

تاریخ ۰۷/۱۶/ ۱۴۰۳ و ۱۴۰۴/۰۱/۲۶ بر اجرایی  شدن این خدمت در راستای منافع عموم جامعه تأکید داشت. 
این گزارش در ابتدا به بررسی قوانین و مقررات مربوطه می پردازد، سپس با مطالعه تطبیقی تلاش می کند پیشنهادهایی برای توزیع اینترنتی 

دارو در ایران ارائه کند.

یکی از قوانین مرجع در حوزه سلامت و بهداشت کشور، قانون »مربوط به مقررات امور پزشکی و دارویی و خوردنی و آشامیدنی« مصوب سال 
۱۳۳۴ بوده که اصلاحیه هایی نیز داشته اســت. همچنین قانون »مبارزه با قاچاق کالا و ارز« مصوب سال ۱۳۹۲ و »تعزیرات حکومتی امور 
بهداشتی و درمانی« مصوبه سال ۱۳۶۷ در موضوع دارو اشاره شده و تدوین ضوابط آن به دولت )وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی( 
محول شده است. بند )پ( ماده ۷ قانون احکام دائمی برنامه هاي توسعه كشور نیز مواردی ازجمله منحصر بودن عرضه دارو در سامانه رهگیری 

و کنترل اصالت اقلام سلامت محور طبق ضوابط وزارت بهداشت اشاره شده است.
طبق بررسی های به عمل ‌آمده در این مجموعه قوانین، هیچ منع قانونی )صریح یا ضمنی( برای عرضه و توزیع اینترنتی اقلام سلامت‌محور 

وجود ندارد و مقررات گذاری در این زمینه با وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و معاونت غذا و دارو است.

1-2. ضوابط سازمان غذا و دارو
در تاریخ ۱۳۹۳/۱۰/۰۱ رئیس سازمان غذا و دارو دستورالعملی را تهیه و ابلاغ کرد که در آن به داروخانه های دارای مجوز اجازه فروش اقلام 
سلامت محور غیردارویی داده می شد. این اقلام شامل فراورده های بهداشتی، آرایشی، مکمل های تغذیه ای، شیرخشک، فراورده های طبیعی 
و سنتی و ملزومات مصرفی پزشکی است. طبق این دستورالعمل فقط داروخانه‌ها می توانند با تأسیس تارنما و دریافت اعتماد الکترونیکی از 

مرکز توسعه تجارت الکترونیکی، مجوز فروش اینترنتی از دانشگاه علوم پزشکی مربوطه دریافت کنند.
ضابطه فروش اینترنتی فراورده های سلامت غیردارویی در داروخانه در سال ۱۳۹۷ توسط ســازمان غذا و دارو به تصویب رسید و طبق آن 
دستورالعمل قبلی فاقد اعتبار اعلام شــد. در این ضابطه به تعریف اقلام سلامت محور غیردارویی، گیاهان دارویی به صورت فراوری نشده/ 

دم نوش/ فراورده طبیعی، سنتی حاوی گیاهان دارویی هم اضافه شده است.

https://rc.majlis.ir/fa/law/show/94734
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/94734
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/99598
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1743009
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1743009
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/99598
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/99598
https://arakmu.ac.ir/file/download/regulation/1537613808-9706.pdf
https://arakmu.ac.ir/file/download/regulation/1537613808-9706.pdf
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علاوه بر ممنوعیت فروش اقلام دارویی و همکاری با سکوهای واسطه گر، شرایط دشوار دیگری هم برای داروخانه ها اعمال شده است؛ به طور 
مثال »کلیه اشخاص حقوقی، داروخانه های آموزشی، دولتی و داخلی بیمارستان، درمانگاه، پلی کلینیک و دی کلینیک و مراکز جراحی محدود 
مشمول اخذ مجوز فروش اینترنتی از دانشگاه نبوده و فعالیت آنها در این زمینه ممنوع می باشد«؛ همچنین صدور بیش از یک مجوز فروش 
اینترنتی برای هر داروخانه ممنوع است. از دیگر شرایط دریافت مجوز، داشتن نمره ارزشیابی سالیانه بیشتر ۷۵۰ است. با توجه  به این شرط 

اعطای مجوز یک سال پس از تأسیس داروخانه فیزیکی انجام خواهد گرفت.
قابل  ذکر است که در جلسه شصت و چهارم هیئت مقررات زدایی و بهبود محیط کسبوکار در تاریخ ۱۴۰۱/۳/۳۰ شرط »داشتن نمره ارزشیابی 

سالیانه بیش از ۷۵۰« به دلیل وجود شرط غیرضروری )آزمون( از شرایط دریافت این مجوز حذف شد.
1-1-2. بررسی استدلال های حقوقی سازمان غذا و دارو

با توجه  به شرایط اشاره شده در دستورالعمل سازمان غذا و دارو، توسط اتحادیه کسب وکارهای مجازی در سال ۱۳۹۹ بررسی امکان عرضه 
اینترنتی اقلام سلامت محور توسط سکوها به کمیته حقوقی حمایت از کسب‌وکارها درخواست شد.کمیته حمایت از کسب‌وکار به استناد 
ماده )۷۶( قانون برنامه پنجم توسعه متشکل از دو نماینده از هر سه قوه از سال ۱۳۹۰ تشکیل و طبق ماده )۱۲( قانون احکام دائمی برنامه های 
توسعه کشور مصوب ۱۳۹۵ دائمی شده است. درخواست کسب وکارهای اینترنتی دریافت مجوز برای به هم رسانی بین داروخانه و مشتری 
در چرخه خرید انواع مکمل ها بود. سازمان غذا و دارو، در پاسخ به استعلام دبیرخانه این کمیته به استناد تبصره »۳« ماده )۳( قانون مقررات 
پزشکی و دارویی و بند »پ« ماده )۷( قانون احکام دائمی برنامه های توسعه کشور، فروش انواع مکمل ها به صورت برخط را ممنوع دانسته و 

تأکید دارد برای این کار باید قانون موجود تنها توسط مجلس شورای اسلامی اصلاح شود.1
استدلال سازمان غذا و دارو بدین نحو بود که مکمل ها جزء اقلام دارویی هستند و اقلام دارویی باید در سامانه رهگیری و اصالت سنجی وزارت 

بهداشت )TTAC( ثبت شوند؛ ازاین‌جهت امکان عرضه مکمل های در سکوها وجود ندارد.
لذا در هشتادمین نشست این کمیته در تاریخ ۱۳۹۹/۱۲/۱۱ با حضور رئیس وقت سازمان غذا و دارو موضوع امکان عرضه فراورده های سلامت 
در سکوهای فروش مطرح و استدلال های سازمان غذا و دارو با بررسی معاونت حقوقی ریاست جمهوری بررسی و رد شده و همچنین مصوب 
شد2 که »سازمان غذا و دارو ظرف مدت یک هفته پیش نویس اولیه ضوابط جدید فروش اینترنتی فراورده های سلامت غیردارویی را تهیه و 
به دبیرخانه کمیته حمایت از کسب وکار ارسال نماید. سپس پیش نویس مذکور در کارگروه تخصصی کمیته حمایت از کسب وکار و با حضور 
نمایندگانی از سازمان غذا و دارو، معاونت علمی و فناوری ریاست جمهوری، معاونت حقوقی رئیس جمهور، معاونت پیشگیری از وقوع جرم 
قوه قضائیه، سازمان نظام پزشکی، اتاق بازرگانی صنایع معادن و کشاورزی ایران و اتاق اصناف ایران بررسی و نتیجه آن در جلسه آتی کمیته 
حمایت از کسب وکار ارائه شود«. با وجود پیگیری دبیرخانه این کمیته مجدد در هشتاد و یکمین نشست کمیته حمایت از کسب و کار مورخ 

1400/04/21 و پیگیری معاونت حقوقی ریاست جمهوری3، سازمان غذا و دارو در آن سال نسبت به اصلاح در ضابطه اقدامی نداشته است.

2-2. قانون تجارت الکترونیکی
در سال ۱۳۸۲ در مجلس شورای اسلامی قانون تجارت الکترونیکی تصویب شــد. این قانون ترجمه پیش نویس کمیسیون حقوق تجارت 
بین الملل سازمان ملل متحد )UNCITRAL( در سال ۱۹۹۶ است. در این قانون به موضوعات کلان در حوزه خریدوفروش اینترنتی اشاره 
می شود. در ماده )۶( این قانون به یکسان بودن نوشته )مکتوب( و داده پیام )الکترونیکی( از نظر قانونی اشاره می کند؛ اما در بند »ب«، داده پیام 
مربوط به »فروش مواد دارویی به مصرف کنندگان نهایی« را استثنا اعلام کرده است. با وجود این قانون داده پیامی که حاوی نسخه بیمار باشد 

1. پاسخ سازمان غذا و دارو به استعلام دبیرخانه کمیته حمایت از کسب و کار طی نامه شماره 655/91213 در تاریخ 99/09/30.
2.  ابلاغ مصوبه کمیته طی نامه شماره10/1/12620/ص مورخ99/12/12.

3. نامه معاونت حقوقی ریاست جمهوری به شماره 33489/35729 مورخ 1400/04/02 خطاب به سازمان غذاودارو.

https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1755957
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1755957
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/94734
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1014070
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/94734
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/93997
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بررسی چالش های سیاست گذاری 
توزیع فرآورده های سلامت محور 
از طریق سکوهای اینترنتی در 
ایران با رویکرد تطبیقی

به طور مثال عکس نسخه یا ایمیل پزشک معالج، در حکم نوشته )نسخه کاغذی( نیست و این امکان برای داروخانه وجود ندارد تا با داده پیام 
نسخه به مصرف کننده نهایی دارو به فروش برساند.

با توجه  به اهمیت راه اندازی نسخه الکترونیکی در پنجاهمین جلسه شورای  عالی هماهنگی اقتصادی در تاریخ ۳ خرداد ۱۳۹۹، درباره استفاده 
از اسناد الکترونیکی و داده پیام در خصوص فروش و تحویل دارو تبادل نظر شده و در این جلسه با پیشنهاد وزارت بهداشت، درمان و آموزش 

پزشکی در مورد تعمیم قواعد و روش های تجارت الکترونیکی در خصوص فروش و تحویل دارو موافقت می شود.1
در ادامه روند اصلاحات قانونی و با توجه  به لزوم کاهش مراجعات حضوری مردم به اماکن عمومی از جمله داروخانه ها و تسهیل دریافت خدمات 
دارویی به روش غیرحضوری، هیئت دولت در مرداد ۱۳۹۹، لایحه اصلاح قانون تجارت الکترونیکی را به مجلس شورای اسلامی ارسال کرد 
تا بند مربوطه حذف شده و متن »ارائه کلیه خدمات سلامت از جمله خدمات دارویی، فروش و تحویل دارو به بیماران از طریق جایگزینی ابزار 

الکترونیک به جای دفترچه و نسخه الکترونیک مجاز می باشد« جایگزین شود.2
این لایحه به کمیسیون بهداشت و درمان مجلس ارجاع شده و در دی ماه همان سال در جلسه این کمیسیون، کلیات این لایحه رد می شود.

طبق گزارش کمیسیون3 دلایل رد این لایحه بدین شرح است:
1. مغایرت با بند »۹« سیاست های کلی قانونگذاری.

2. برخلاف ادعای مطرح شده در مقدمه توجیهی، این لایحه موجب دائمی شدن حکم بند »چ« ماده )۷۰( قانون برنامه ششم توسعه نمی شود.
3. دخالت مؤسسات گوناگون دخیل در تجارت الکترونیک در ارائه خدمات سلامت و نیز فروش دارو.

همان طور که مشخص است ایرادات شکلی به این لایحه وارد شده است. ازآنجایی که راه اندازی نسخه الکترونیکی در قانون برنامه های توسعه 
و هرساله در قانون بودجه سنواتی،  آمده ، نشانگر نسخ ضمنی این بند است.

3-2. آیین نامه حمایت از تولید، دانش بنیان و اشتغال آفرین در حوزه سلامت
در تیرماه ۱۴۰۱، آییننامه حمایت از تولید، دانش بنیان و اشتغال آفرین در حوزه سلامت مصوب هیئت وزیران ابلاغ شد.4 این آیین نامه ذیل 
قانون حمایت از شرکت ها و مؤسسات دانش بنیان و تجاری سازی نوآوری‌ها و اختراعات، تصویب شده است. در بند »ب« ماده )۱( قانون جهش 
تولید دانش بنیان، کلیه دستگاه ها موظف اند که منابع و اختیارات خود برای توسعه شرکت های دانش بنیان به  کار گیرند. با توجه تبصره »۱« 
ماده )۲( آیین نامه این بند قانون،5 آیین نامه حمایت از تولید، دانش بنیان و اشتغال آفرین در حوزه سلامت جزء برنامه اجرایی حمایت از تولید 
دانش‌بنیان وزارت بهداشت است. در تبصره »۲« ماده )۸( این آیین نامه به موضوع توزیع دارو از طریق سکوها و کسب وکارهای اینترنتی اشاره 

شده است. وزارت بهداشت موظف شده با همکاری وزارت ارتباطات، دستورالعمل مربوطه را تدوین و ابلاغ نماید.

4-2. رفع ابهام حقوقی نسبت به واژه »توزیع«
بررسی های به  عمل  آمده نشــان می دهد که پیگیری های صورت  گرفته در جلســه ۱۴۰۲/0۵/۱۰ در محل وزارت امور اقتصادی و دارایی، 
برای تدوین دســتورالعمل تبصره »۲« ماده )۸( مصوبه هیئت وزیران، اعلام شده است که موارد در آیین نامه تأسیس و فعالیت شرکت های 
پخش فراورده های سلامت لحاظ شده است که پس از بررسی نهایی توســط اداره کل حقوقی وزارتخانه و امضای وزیر ابلاغ خواهد شد. این 
بدان معناست که واژه »توزیع« موجود در متن مصوبه هیئت وزیران به حوزه بین داروخانه و شرکت پخش سراسری دارو )B2B( تقلیل داده 
1. https//:irna.ir/xjyhzS.
2. https://dotic.ir/news/7388.
3. https://rc.majlis.ir/fa/legal_draft/show/1625260.
4. https://dotic.ir/news/12353.
5. https://dotic.ir/news/13367.

https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1747458
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1747458
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شده و در عوض ســکوهای فعال در بخش عرضه از داروخانه به مصرف کننده نهایی )B2C( همچنان بلاتکلیف ارزیابی می شود؛ لذا توسط 
رئیس مرکز ملی مطالعات، پایش و بهبود محیط کســب وکار از معاونت حقوقی ریاست جمهوری برای واژه »توزیع« استعلام گرفته شد1 و 
پس از اعلام نظر وزارت ارتباطات و فناوری اطلاعات، وزارت صنعت، معدن و تجارت و معاونت علمی، فناوری و دانش بنیان ریاست جمهوری، 
تفسیری معاونت حقوقی ریاست جمهوری به شماره ۴۷۹۰۴/۱۲۱۱۰۵ در تاریخ ۱۴۰۲/۷/۱۱ بدین گونه اعلام شد که »دلالت واژه توزیع بر 

امکان توزیع دارو توسط داروخانه های دارای مجوز معتبر از طریق سکوها به مصرف کننده نهایی )B2C( مورد تأیید می باشد«.

5-2. مصوبه هیئت مقررات زدایی و بهبود محیط کسب وکار
براساس قانون اجرای سیاست های کلی اصل چهل و چهارم قانون اساسی، تعیین شرایط مجوزهای کسب وکار با هیئت مقررات زدایی و بهبود 
محیط کسب‌وکار است. در جلسه هفتاد‌و هفتم هیئت مقررات‌زدایی و بهبود محیط کســب‌وکار، موضوع عرضه اینترنتی دارو مطرح شد و 
فعالیت کسب وکارهای اینترنتی دارای مجوز از اتحادیه کسب وکارهای اینترنتی برای ورود به این حوزه مجاز شناخته شده و مهلت ۴ ماهه ای 

به سازمان غذا و دارو جهت تدوین دستورالعمل نظارت بر فعالیت کسب وکارها داده شد.

6-2. ضوابط دارورسانی درب منزل برای بیمه دی
یکی از تجربه های عرضه اینترنتی دارو، طرح دارورسانی درب منزل بود که تحت نظارت سازمان غذا و دارو و با استفاده از ظرفیت بیمه ها برای 
اقشار خاص به صورت آزمایشی مطرح شد. دارورسانی درب منزل توسط شرکت بیمه دی برای والدین معزز شهدا، جانبازان بالای ۵۰ درصد 

و بیمه سلامت برای بیماران خاص از قبیل ام.اس انجام گرفت.
مرحله آزمایشی طرح دارورسانی از شهریورماه سال ۱۴۰۱ در تهران آغاز شد و با مجوز سازمان غذا و دارو گروه هدف شامل نیدلاو ززعم ادهش، 
نازابناج یلااب ۵۰ دصرد و نارامیب صاخ حدود ۲۰۰۰ رفن اســت. ضوابط این موضوع از قبیل بسته بندی و حمل و نقل بسته دارو و شرایط 

دارورسان توسط سازمان غذا و دارو طی نامه 655/44416 به تاریخ 1403/05/23 اعلام می شود.
به گفته مدیرعامل بیمه دی »براساس آمارهای رسمی، شمار مراجعه خانواده های ایثارگران به مراکز درمانی روزانه بین ۶۵ تا ۷۰ هزار بار و 
سالیانه بین ۲۳ الی ۲۴ میلیون بار است. یعنی به طور متوسط هر فرد ۱۳ بار به این مراکز مراجعه می کند«. همچنین به گفته مدیر بیمه های 
درمان بیمه دی »اجرای طرح دوراپزشکی از برنامه هایی است که در راستای تکریم خانواده های معزز شهدا و جانبازان و جهت ارائه خدمات 

و مشاوره درمانی آنلاین در دستور کار بیمه دی قرار دارد«.

7-2. دستورالعمل عرضه و حمل دارو از طریق سکوهای اینترنتی
با همکاری اعضای کارگروه ویژه اقتصاد دیجیتال و پیگیری کمیسیون‌های مجلس شــورای اسلامی، دستورالعمل »عرضه و حمل دارو از 
طریق سکوهای اینترنتی« در تاریخ ۱۴۰۳/۱/۲۰ به امضای دو وزیر ارتباطات و بهداشت رسید و در تاریخ ۱۴۰۳/۲/۰۸ توسط مدیرکل حوزه 
وزارتی وزارت بهداشت به دانشگاه های علوم پزشکی کل کشور ابلاغ شد. در این دستورالعمل ضوابط بهداشتی و سلامت دارو، در بسته بندی 
و حمل ونقل مشخص شده است. جایگاه سکوهای اینترنتی صرفاًً به عنوان ثبت کننده نسخه الکترونیک بیمار، یافتن نزدیک ترین داروخانه 
و حمل دارو از داروخانه معتبر تا درب منزل است و امکان انبار دارو برای ســکوها وجود ندارد. فرایند نسخه‌پیچی هم زیر  نظر مسئول فنی 
داروخانه خواهد بود. در نامه ابلاغیه دستورالعمل آمده است که استان های منتخب به منظور اجرای آزمایشی دستورالعمل، توسط سازمان 

غذا و دارو ظرف یک هفته تعیین شود.
1. نامه وزارت امور اقتصادی و دارائی 80/101311 در تاریخ 1402/06/05.

https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1783036
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1783036
https://qavanin.ir/Law/TreeText/?IDS=13061922072482988966
https://qavanin.ir/Law/TreeText/?IDS=13061922072482988966
https://qavanin.ir/Law/TreeText/?IDS=13061922072482988966
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8-2. ضابطه فنی حمل دارو از طریق سکوها و کسب وکارهای اینترنتی
در تاریخ ۱۴ مهرماه ۱۴۰۳ توسط سازمان غذا و دارو، پیرو دستورالعمل عرضه و حمل دارو از طریق سکوهای اینترنتی، ضابطه ای تکمیلی ابلاغ 
می شود و ۴ استان قم، قزوین، زنجان و مازندران برای اجرای پایلوت انتخاب شدند. براساس این دستورالعمل صدور مجوز فعالیت سکو توسط کارگروه 

مشترک با حضور یک عضو از وزارت ارتباطات و صدور مجوز فعالیت داروخانه ها کمیسیون ماده )20( دانشگاه مربوطه/ مرکز انجام می پذیرد.

9-2. رأی دیوان عدالت اداری
پس از ابلاغ دستورالعمل عرضه و حمل دارو از طریق سکوهای اینترنتی، دو شکایت در دیوان عدالت اداری توسط انجمن داروسازان ایران ثبت 
و خواستار توقف اجرا و ابطال دستورالعمل شدند. رأی هیئت تخصصی فرهنگی، آموزشی و پزشکی بدین نحو است که به موجب تبصره »۳« 
ماده )۷( قانون اجرای سیاست های کلی اصل چهل وچهارم قانون اساسی، تعیین شرایط مجوزدهی توسط مراجع صادرکننده مجوزها بر روی 
درگاه ملی مجوزهای کشور یکی از صلاحیت های هیئت مقررات گذاری و بهبود محیط کسب وکار است. همچنین مواد )1( و )3( قانون مربوط 
به مقررات امور پزشکی و دارویی و مراد خوردنی و آشامیدنی مصوب سال 1334 با اصلاحات و الحاقات بعدی ناظر بر اخذ مجوز در خصوص 
تأسیس مؤسسات پزشکی و اشــتغال در امور پزشکی، داروسازی، دندانپزشکی و ... بوده و اساســاًً ارتباطی به عرضه دارو از طریق سکوهای 

اینترنتی ندارد. همچنین فعالیت های سکوهای اینترنتی در زمینه توزیع دارو مغایریتی با قانون تجارت الکترونیکی ندارد.

جدول 1. تحلیل پیشینه تقنینی

تاریخ مرجع تصویبنام سند )قانون.../تصویب نامه../..(ردیف
تصویب

شماره 
ماده / 
صفحه

نکات برجسته / نقاط ضعف و قوت / 
پیامدهای اجرا

قانون مقررات امور پزشکی و دارویی و ۱
خوردنی و آشامیدنی

مجلس شورای 
پایه مقررات حوزه پزشکی و دارویی کشور-۱۳۳۴ملی

مجلس شورای قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز۲
-۱۳۹۲اسلامی

قانون تعزیرات حکومتی امور بهداشتی و ۳
درمانی

مجمع تشخیص 
مقررات مرتبط با فعالیت مسئول فنی در -۱۳۶۷مصلحت نظام

داروخانه

ضابطه فروش اینترنتی فراورده های ۳
سلامت غیردارویی

سازمان غذا و 
-۱۳۹۷دارو

۴
مصوبه جلسه شصت و چهارم هیئت 

مقررات زدایی درباره مجوز فروش اقلام 
غیردارویی در داروخانه

هیئت 
-۱۴۰۱مقررات زدایی

حذف شرط نمره ارزشیابی ۷۵۰ برای 
مجوز فروش اینترنتی اقلام غیردارویی در 

داروخانه

مجلس شورای قانون تجارت الکترونیکی۵
استثنا شدن اعتبار داده پیام مربوط به ماده )۶(۱۳۸۲اسلامی

نسخه پزشک در تجارت الکترونیکی

پیشنهاد حذف استثنای اعتبار داده پیام -۱۳۹۹هیئت دولتلایحه اصلاح قانون تجارت الکترونیکی۶
نسخه پزشک؛ 

https://rc.majlis.ir/fa/law/show/94734
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/94734
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1743009
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/99598
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/99598
https://arakmu.ac.ir/file/download/regulation/1537613808-9706.pdf
https://arakmu.ac.ir/file/download/regulation/1537613808-9706.pdf
https://arakmu.ac.ir/file/download/regulation/1537613808-9706.pdf
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1755957
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1755957
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1755957
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1755957
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1755957
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/93997
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/93997
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تاریخ مرجع تصویبنام سند )قانون.../تصویب نامه../..(ردیف
تصویب

شماره 
ماده / 
صفحه

نکات برجسته / نقاط ضعف و قوت / 
پیامدهای اجرا

آیین نامه حمایت از تولید، دانش بنیان و ۷
الزام تدوین دستورالعمل توزیع دارو از ماده )۸(۱۴۰۱هیئت وزیراناشتغال آفرین در حوزه سلامت

طریق سکوهای اینترنتی

مصوبه جلسه هفتاد و هفتم نشست هیئت ۸
مقررات زدایی و بهبود محیط کسب وکار

هیئت 
-۱۴۰۲مقررات زدایی

مجاز شناخته شدن فعالیت سکوهای 
اینترنتی دارای مجوز از اتحادیه 

کسب وکارهای مجازی در حوزه توزیع دارو

دستورالعمل عرضه و حمل دارو از طریق ۹
سکوهای اینترنتی

وزیر بهداشت، 
درمان و آموزش 
پزشکی و وزیر 

ارتباطات و 
فناوری اطلاعات

ماده )۳(۱۴۰۳
مشخص شدن ضوابط بسته بندی دارو و 
جایگاه سکوهای اینترنتی صرفاًً به عنوان 

ثبت کننده نسخه الکترونیک بیمار

3. مطالعه تطبیقی

1-3. عملکرد کشورها در زمینه توزیع دارو و داروخانه های برخط
در این بخش به صورت اجمالی آمار مربوط به امکان توزیع اینترنتی دارو و اقلام سلامت محور در کشورهای مختلف مورد بررسی قرار گرفته 

است. همچنین در این فصل تلاش شده تا چالش های پیشرو تاحدامکان مورد ارزیابی قرار گیرد. 
برای بررسی عملکرد کشورها در زمینه توزیع دارو و داروخانه های برخط می توان به گزارش فدراسیون بین المللی داروسازی )FPI(‌1 رجوع 
کرد که نقشه جامع از وضعیت قانونگذاری و ساماندهی توزیع اینترنتی دارو از مناطق مختلف ارائه کرده است. این سازمان یکی از مجموعه های 
بین المللی است که در زمینه تحقیقات داروسازی، علوم دارویی و آموزش داروسازی فعالیت می کند و شبکه گسترده ای از اعضای هیئت  علمی 
دانشگاهی و داروسازان، دانشمندان داروسازی و مربیان داروسازی در سراسر جهان را نمایندگی می کند. به نمایندگی کشور ایران انجمن 
متخصصین علوم دارویی ایران مستقر در دانشگاه علوم پزشکی تهران عضویت دارد. با توجه  به نکات ذکر شده می توان گزارش این فدراسیون 
را دارای اهمیت ویژه ای برای مطالعه تجربیات بین المللی دانست. در بررسی سال ۲۰۲۱ این فدراسیون ۷۹ کشور، در زمینه توزیع دارو مورد 
بررسی قرار گرفته‌اند ]1[. روش جمع‌آوری داده این گزارش از طریق پرسش نامه برخط برای سازمان های عضو، در سال ۲۰۲۰ بوده است. 
علاوه برآن به داروسازان در برخی کشورها با هدف جمع آوری داده های ملی مکاتبه شده است. با وجود این اقدامات از ۱۱۸ کشور منتخب، ۷۹ 
کشور به پرسش نامه ها پاسخ داده اند. از این پرسش نامه ها جداولی به تفکیک منطقه جغرافیایی براساس تقسیم بندی سازمان جهانی بهداشت 

)WHO(2 تدوین شده است.

1. The International Pharmaceutical Federation
2. World Health Organiazation

https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1747458
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1747458
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1747458
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1783036
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1783036
https://rc.majlis.ir/fa/law/show/1783036
https://qavanin.ir/Law/TreeText/?IDS=13061922072482988966
https://qavanin.ir/Law/TreeText/?IDS=13061922072482988966
https://qavanin.ir/Law/TreeText/?IDS=13061922072482988966
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 جدول 2. وضعیت کشورهای مختلف در حوزه دارو ]1[

دارای قانون تنظیم داروخانه برخط اجرای نسخه الکترونیک پاسخ به سازمان ارسال پرسش نامه منطقه جغرافیایی

۱ ۲ ۱۴ ۲۹ آفریقا

۱ ۰ ۵ ۱۱ مدیترانه

۲۶ ۲۹ ۳۶ ۴۳ اروپا

۳ ۶ ۹ ۱۶ آمریکا

۰ ۲ ۳ ۶ جنوب شرقی آسیا

۵ ۶ ۱۲ ۱۳ اقیانوس آرام

۳۶ ۴۵ ۷۹ ۱۱۸ مجموع

مطابق جدول ۲ از مجموع ۱۱۸ کشور منتخب، ۷۹ کشور پاسخ پرسش نامه را ارســال کرده اند که در ۴۵ کشور )بیش از ۵۰ درصد( دارای 
زیرساخت نسخه الکترونیک بوده و در ۳۶ کشور )معادل ۴۵ درصد( دارای قانون و مقرراتی برای فعالیت داروخانه ها به صورت اینترنتی هستند. 
قابل توجه است که ۲۶ کشور از کشورهای اروپایی قوانینی برای داروخانه های برخط وجود دارد؛ اما در مقایسه، ۹۲ درصد از کشورهای آفریقا 

و همه کشورهای جنوب شرقی آسیا هیچ قانونی برای تنظیم گری فعالیت داروخانه ها به صورت اینترنتی ندارد.
از موارد دیگری که در پرسش نامه از کشورها پرسیده شده است، امکان توزیع اینترنتی داروهاست. مطابق با قوانین هر کشور داروها به دو دسته 

نیازمند به نسخه پزشک )1POM( و بدون نسخه )2OTC( تقسیم می شود که وضعیت آن در جداول 3 و 4 بررسی شده ان‍د‍.

1. Prescription Only Medicines
2. Over the Counter

  جدول 3. دسترسی برخط به داروهای بدون نسخه ]1[

عرضه آنلاین برای 
داروخانه ها

داروخانه های صرفاًً برخط )بدون نیاز 
به مکان فیزیکی(

فروشگاه های عمومی 
فروش اینترنتی

ممنوعیت فروش 
برخط منطقه جغرافیایی

۵ ۰ ۲ ۲ آفریقا

۰ ۰ ۰ ۲ مدیترانه

۲۷ ۴ ۸ ۵ اروپا

۷ ۳ ۴ ۱ آمریکا

۲ ۲ ۲ ۱ جنوب شرق آسیا

۷ ۳ ۴ ۴ اقیانوس آرام

۴۸ ۱۲ ۲۰ ۱۵ مجموع
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مطابق جدول ۳ از مجموع ۷۹ کشور که پاسخ پرسش نامه امکان دسترسی برخط به داروهای بدون نسخه را ارسال کرده اند؛ این امکان در 48 
کشور )بیش از ۶۰ درصد( برای داروخانه ها وجود دارد و در ۱۲ کشور )معادل ۱۵ درصد( برای داروخانه های صرفاًً برخط)بدون نیاز به مکان 
فیزیکی( تنظیم شده است. قابل توجه است که ۲۰ کشور در فروشگاه های عمومی فروش اینترنتی، داروهای بدون نسخه هم وجود دارد؛ اما 

در مقایسه، در ۱۵ کشور عرضه اینترنتی داروهای بدون نسخه غیرقانونی است.

 جدول 4. دسترسی برخط به داروهای نسخه ای ]1[

عرضه آنلاین برای 
داروخانه ها

داروخانه های صرفاًً برخط 
)بدون نیاز به مکان 

فیزیکی(

فروشگاه های عمومی فروش 
اینترنتی

ممنوعیت فروش 
برخط منطقه جغرافیایی

۵ ۰ ۰ ۱ آفریقا

۰ ۰ ۰ ۲ مدیترانه

۱۳ ۴ ۰ ۱۴ اروپا

۶ ۱ ۰ ۳ آمریکا

۲ ۱ ۰ ۰ جنوب شرق آسیا

۶ ۱ ۱ ۵ اقیانوس آرام

۳۲ ۷ ۱ ۲۵ مجموع

مطابق جدول از جمع ۷۹ کشور در ۳۲ کشــور )۴۰ درصد( امکان توزیع برخط داروهای نیازمند نسخه برای داروخانه ها و در ۷ کشور برای 
داروخانه های صرفاًً برخط وجود دارد. قابل توجه است که تنها یک کشور در فروشــگاه های عمومی فروش اینترنتی، داروهای نسخه ای هم 

وجود دارد و در ۲۵ کشور عرضه اینترنتی داروهای نسخه ای غیرقانونی است.
این پیمایش نشان می دهد که متناسب با توسعه یافتگی کشورها قوانین تسهیلگر برای توسعه اقتصاد دیجیتال در حوزه سلامت و به خصوص 
بخش دارو و اقلام سلامت محور به خوبی تنظیم و اجرایی شده است. این امر نشان‌دهنده شناخت و آگاهی کشورهای عموماًً توسعه یافته از 
آینده روشن این حوزه دارد. این در حالی است که همین پیمایش نشان می دهد که در کشورهای دیگر کمتر به این امر توجه و زیرساخت های 

قانونی فراهم شده است. 
دومین مفهوم مهم حاصل از این پیمایش این است که با وجود چالش های احتمالی پیش روی توسعه عرضه اینترنتی دارو و اقلام سلامت محور 
در بستر اینترنت، امکان پیدا کردن راهکارهایی که تأمین کننده توأمان سلامت عمومی و توسعه اقتصادی باشد، وجود دارد. ازاین رو، می توان 

با کنکاش بیشتر به دنبال سازوکارهای این کشورهای برای رفع دغدغه های صحیح در حوزه عرضه اینترنتی دارو بود. 

2-3. بررسی موردی تجربه اروپا و آمریکا
در این بخش به صورت متمرکز تجربه های کشورهای عضو اتحادیه اروپا و ایالت متحده آمریکا در حوزه فروش دارو و اقلام سلامت محور بررسی 

شده است. این کشورها از منظر سلامت و بهداشت جزء پیشتازان هستند.
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1-2-3. اتحادیه اروپا
ضریب نفوذ روزافزون اینترنت و افزایش شیوع بیماری های مزمن در کشورهای توسعه یافته راه را برای توسعه داروخانه های آنلاین در سال های 
اخیر هموار کرده است. طبق پیش بینی ها انتظار می رود داروخانه های برخط در اروپا با نرخ رشد مرکب سالیانه ۱۷٫۳ رشد داشته باشند.1یکی 
از چالش ها در اروپا نســبت به داروخانه های برخط، امکان عرضه و فروش داروهای تقلبی است. برای همین در سال ۲۰۱۱ برای کشورهای 
عضو اتحادیه اروپا، لوگویی مشترک طراحی و معرفی می شود. در سال ۲۰۱۴ با طراحی جدید و یکسان سازی، جزئیات طراحی به تصویب 

کمیسیون اروپا می رسد تا کاربران بتوانند وب سایت داروخانه مجاز را شناسایی کنند.

1.‌https://www.reportlinker.com/p06244044/Europe-E-Pharmacy-Market-Industry-Outlook-Forecast.html?utm_source=GNW.

شکل 2. نشان واره مشترک اروپا

این نشان‌واره چینش خاص برای مواردی از جمله نوشته و تصویر پرچم میزبان را داراست که طراحی آن در اتحادیه اروپا مورد بررسی قرار 
گرفته است؛ این در حالی است که اعطای مجوز این نشان واره برای هر کشوری متفاوت و طبق ضوابط و قوانین آن کشور خواهد بود.

در قانون GDPR که در زمینه مقررات محافظت از داده های عمومی در سال ۲۰۱۶، در اتحادیه اروپا تصویب شده، ذکر شده است که پردازش 
داده کاربران در مواردی از جمله حوزه سلامت ممنوع اســت. مگر در موارد خاص ]2[. درصورتی که رضایت کاربران اخذ شود یا پردازش با 
اهداف منافع عمومی سلامت، جلوگیری از تهدیدهای فرامرزی سلامت و در جهت تضمین استانداردهای بالای کیفیت و ایمنی مراقبت های 

بهداشتی و دارویی انجام پذیرد.
2-2-3. اسپانیا

در کشور اسپانیا با فرمان سلطنتی در سپتامبر ۲۰۱۳ ]3[ شرایط دریافت این نشان واره مشترک اروپا مشخص می شود و تنها فروش داروهای بدون نسخه 
امکان پذیر است. در ابتدای دستورالعمل با محترم دانستن جایگاه داروسازان و داروخانه ها، ذکر شده است که تنها داروخانه ها می توانند محصولات دارویی 
را به فروش برسانند و برای دریافت مجوز باید مشخصات داروساز، آدرس تارنما و امکانات خود برای حمل ونقل دارو را اعلام کنند. همچنین اطلاعات کاربران 
باید تا دو سال ذخیره شود. فروش همه اقلام دارویی باید با نظارت مسئول فنی و تهیه آن از داروخانه انجام گردد. برای حمل ونقل دارو هم باید مسئول فنی 
الزامات حمل را به دارو رسان اعلام کند. مرجوعی دارو تنها در صورتی امکان پذیر است که به مسیر اشتباهی ارسال شده باشد و یا در مسیر آسیب ببیند. در 
چنین شرایطی باید محصولات بازگشتی امحا شود. این قانون سخت گیرانه موجب می شود تا سفارش کاربران تنها در صورت نیاز انجام گیرد و همچنین 

دارو باید به محل درست تحویل داده شود؛ در غیر این صورت با امحای دارو درواقع موجب ضرر داروخانه می شود.
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3-2-3. آلمان
در کشور آلمان از سال ۲۰۰۴ سفارش پستی اقلام دارویی تنها برای داروخانه ها مجاز بود. در سال ۲۰۱۵ پس از الزام استفاده از لوگوی مشترک 
برای کشورهای اروپایی، در اصلاحیه به قانون مرتبط با دارو، این امکان فراهم آمد که در کنار تارنمای داروخانه ها، دیگر تارنماها که این لوگو 
را دریافت می کنند فروش اینترنتی دارو داشته باشند ]4[. در این کشور داروخانه ها می توانند داروهای نسخه‌ای و بدون نسخه را به صورت 
اینترنتی به فروش برسانند؛ درحالی که سایر تارنماهای دیگر که متعلق به داروخانه نیستند تنها می توانند داروهای بدون نسخه را به فروش 

برسانند ]5[.
4-2-3. آمریکا

برای کاهش عرضه داروهای تقلبی و قاچاق باید تارنماهای مجاز از جعلی متمایز شوند و جهت اطمینان کاربران به تارنما و تشخیص تارنماهای 
مجاز باید سازوکاری وجود داشته باشد. بدین منظور ایجاد دامنه Pharmacy روشی برای احراز صلاحیت تارنما های مجاز داروخانه های 
برخط در آمریکاست. به منظور دریافت این دامنه، تأیید انجمن ملی هیئت های داروسازی )NABP( نیاز است و دریافت این دامنه تنها برای 
 NABP داروخانه، شرکت های بیمه درمان، مطب های پزشکی، دانشکده داروسازی و شرکت های توزیع دارو امکان پذیر است ]6[. سازمان
به عنوان تنظیم گر این بخش فعالیت می کند. گفتنی اســت؛ تارنماهایی دیگر وجود دارد که بدون دریافت این دامنه، مجاز تلقی می شوند. 

به عنوان مثال بزرگ ترین فروشگاه اینترنتی جهان یعنی آمازون ازجمله فروشندگان مجاز اقلام دارویی است.
5-2-3. بررسی شرکت آمازون 

شکل 3. داروخانه آمازون

 

شرکت آمازون در ژوئن ۲۰۱۸، شــرکت PillPack را به مبلغ 5 میلیون دلار خرید ]7[. درحالی که در آن زمان درآمد سالیانه حدود   
۳۰۰ میلیون دلاری داشت. این شرکت که از سال ۲۰۱۳ تأسیس شده اســت در زمینه فروش اینترنتی دارو کار می کند. طبق آمار شرکت 
PillPack، چهل میلیون آمریکایی در روز بیشتر از پنج قلم دارو مصرف می کنند ]8[. به همین منظور این شرکت با هدف عرضه دارو به 
کسانی که داروی پرتکرار مصرف می کنند، راه اندازی شد. همان طور که در شکل4 مشــاهده می شود برای این افراد داروها به صورت روزانه 

بسته بندی و ارسال می شود ]9[.
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ش  کل 4. ج عبه مخصوص دارو

 

  
شکل 5. بسته بندی دارو به صورت روزانه

 

  

در تبلیغات اعلام می شود که دیگر لازم نیست در داروخانه مدت طولانی منتظر باشید یا داروهای خود را فراموش کنید. خدمات ارسال دارو 
رایگان است و در مدت دو هفته داروها به صورت بسته بندی  شده ارسال می شود.

آمازون پس از خرید شرکت PillPack، این قابلیت را ابتدا برای اعضای Prime خود اضافه کرد و دوروزه دارو را رایگان ارسال می کند. در 
سال ۲۰۱۶، یکی از بزرگ ترین شرکت های بیمه تهدید می کند که PillPack را از شبکه خود حذف خواهد کرد؛ چراکه این شرکت به جای 
داروخانه پستی، خود را به عنوان یک داروخانه خرده فروشی معرفی می‌کند. در این صورت یک شبه PillPack حدود یک سوم مشتریان 
 CSV Health, Walgreens خود را از دست می داد. با راه اندازی داروخانه آمازون، سهام شــرکت های داروخانه ای زنجیره ای مانند

Rite Aid سقوط کرد ]10[.
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شکل 6. شرکت های دارویی مطرح آمریکا

 

 
هزینه های نســخه در ایالات متحده به ۵۰۰ میلیارد دلار در ســال نزدیک می شــود و این صنعت در آمریکا مدت هاست که توسط تعداد 
انگشت شماری از بازیگران بزرگ کنترل می شود که قیمت گذاری و دسترسی به داروها را مدیریت می کنند. ورود آمازون به این بازار انحصاری 
و با اعطای روابط غول‌پیکر تجارت الکترونیک با بیمه‌های سلامت و مجوز برای ارسال نسخه به هر ایالت به جز هاوایی، تهدیدی جدی برای 
وضعیت موجود است. از این رو، این شرکت ها سعی در قطع دسترسی PillPack به اطلاعات نسخ اینترنتی داشتند که با اقدام های حقوقی 

آمازون مواجه شد ]11[. برخی از شرایط آمازون برای ارسال دارو ذکر شده است.
برخی از اقلام در قسمت داروخانه آمازون در دسترس نیست؛ همانند داروهای ترکیبی، تجهیزات پزشکی، داروهای دامپزشکی، سوسپانسیون، 

.REMS واکسن ها، داروهای تخصصی
برای کاربران Prime تحویل دوروزه رایگان است و برای دیگر مشتریان ۴ الی ۵ روز تحویل داده می شود.

ارسال بسته بندی ها به صورت محتاطانه انجام می شــود و داروهایی که نیاز به یخچال دارند جدا از سایر داروها با بسته بندی ایمن برای دما 
ارسال می شود.

امکان مرجوع کردن سفارش های دارو در داروخانه آمازون وجود ندارد.

4. توصیه های سیاستی برای ایران
1-4. ایجاد رویه کلی یکسان جهت فروش فراورده های سلامت محور برای داروخانه و سکوها

فراورده های سلامت محور شامل دارو، مکمل های تغذیه ای، شیرخشک، تجهیزات پزشکی و غیره است که نسبت به توزیع اینترنتی هرکدام آن، 
ضابطه متفاوتی در نظر گرفته شده است. به طور مثال، سکوهای توزیع  کننده تجهیزات پزشکی باید مجوزی مشابه شرکت پخش گرفته و اقلام 
مربوطه را در انبار ذخیره کنند و امکان توزیع از داروخانه های سطح شهر ندارند. در مقابل سکوهای اینترنتی توزیع دارو مجاز به انبار دارو نبوده و 

تنها باید از داروخانه اقلام خود را تهیه کنند.
ازسوی‌دیگر، در دستورالعمل »عرضه و حمل دارو از طریق ســکوهای اینترنتی« مصوب ۱۴۰۳/۱/۲۰ در شرایط توزیع سایر فراورده های 
سلامت محور مسکوت مانده است. به عنوان نمونه، از آنجایی که توزیع مکمل ها نیازی به نسخه الکترونیکی ندارد، نمی توان با رویه اعلام شده 
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در این دستورالعمل اجرایی شود. همچنین ادامه فعالیت داروخانه های دارای مجوز برای فروش اقلام غیردارویی براساس ضابطه سال ۱۳۹۷، 
در شرایط فعلی  نامشخص مانده است. بنابراین، پیشنهاد می شود سازمان غذا و دارو با توجه به نقش تنظیم گری در این حوزه، رویه یکسانی 

برای ضابطه گذاری فراورده های سلامت محور با توجه به ملاحظات حوزه سلامت اتخاذ کند.

2-4. امکان سفارش اینترنتی از شرکت های پخش توسط داروخانه
با توجه به اینکه حمل و بسته بندی دارو ضوابطی تعیین شده است می توان از این ضوابط جهت فراهم سازی فعالیت سکوهایی برای عرضه دارو 
از شرکت های پخش به داروخانه ها انجام گیرد. این اقدام می تواند زمان تأمین دارو برای داروخانه را کاهش دهد و با پیش بینی ملاحظات لازم 
و تعیین مسئولیت های تخلفات احتمالی زمینه سبد فروشی به معنای فروش برخی اقلام دارویی به شرط سفارش اقلام کاهش یابد. همچنین 

تبادل دارو بین داروخانه ها به شرط رعایت ضوابط مربوطه از طریق سکوها صورت پذیرد.

3-4. حذف شرایط مبهم و معارض در دستورالعمل
درحالی که در بند »3-19« دستورالعمل »عرضه و حمل دارو از طریق سکوهای اینترنتی« مصوب ۱۴۰۳/۱/۲۰ از جهت حساسیت داروهای 
زنجیره سرد را از فرایند عرضه توسط سکوها استثنا شده است؛ اما در ضابطه فنی سازمان غذا و دارو عرضه داروهای زنجیره سرد مجاز قلمداد 

شده است. ازسوی دیگر، در مرجع صدور مجوز در دستورالعمل و ضابطه فنی متفاوت بوده است.
لذا پیشنهاد می شود؛ ضابطه فنی سازمان غذا و دارو در حوزه صلاحیت های تعیین شرایط استاندارد برای حمل و بسته بندی دارو تدوین شود 

و سایر موارد از دستورالعمل »عرضه و حمل دارو از طریق سکوهای اینترنتی« مصوب ۱۴۰۳/۱/۲۰ تبعیت شود.

4-4.  اتصال نسخه نویسی الکترونیکی و پلتفرم های توزیع دارو
به منظور ارتقای کارایی، افزایش دســترسی و حفظ حقوق گیرندگان خدمت در فرایند تأمین دارو، اتصال سامانه های  نسخه  الکترونیک و 
سکوهای واسط توزیع دارو پیشنهاد می شود بستری با رعایت اصول بی طرفی، رقابت سالم و محرمانگی داده های سلامت فراهم شود تا پس 
از ثبت نسخه توسط پزشک در سامانه نسخه نویسی، بیمار بتواند با رضایت آگاهانه و از طریق سکوی مجاز نسبت به انتخاب داروخانه واجد 
شرایط برای تأمین دارو اقدام کند در این رویکرد که بر اساس آن فرآیند تأمین و ارسال دارو تحت مسئولیت فنی داروخانه منتخب و مطابق 
ضوابط قانونی انجام و کلیه دسترسی ها و تبادلات داده ای مشمول الزامات حداقل سازی داده، شفافیت و نظارت نهادهای ذی صلاح خواهد بود، 
می توان انتظار داشت تا ضمن کاهش مراجعات غیرضروری، زمینه توسعه یک زیست بوم سلامت دیجیتال رقابتی، ایمن و مبتنی بر منافع 

گیرنده خدمت فراهم گردد. 
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5. جمع بندی و پیشنهادها

متولی/متولیان اقدامات عملیاتیاقدامات عملیاتیراهبرد کلانردیف

رعایت ضوابط بهداشتی در توزیع 1
اینترنتی دارو

تعیین استاندارد های لازم برای حمل و نقل و 
بسته بندی دارو

- سازمان غذا و دارو
- بیمه گرهای پایه

مقابله با توزیع داروهای غیرمجاز و 2
- سازمان غذا و داروارائه فهرست توسط سازمان غذا و داروممنوعه

- دستگاه های نظارتی

3
تسهیل مجوز »پروانه فعالیت فروش 
اینترنتی اقلام سلامت غیردارویی در 

داروخانه«

تعیین شرایط توزیع مکمل ها از طریق 
سکوهای اینترنتی

-هیئت مقررات زدایی و بهبود محیط 
کسب وکار

-وزارت بهداشت، درمان و آموزش 
پزشکی

گسترش خدمت رسانی غیرحضوری 4
خدمات رسانی برای اقشار خاصداروخانه

-بیمه گرهای پایه
-وزارت بهداشت، درمان و آموزش 

پزشکی

الف( تعیین استانداردهای لازم برای حمل و نقل و بسته بندی دارو: این پیشنهاد بر اهمیت ایجاد الزامات و دستورالعمل های دقیق در 
جهت حفظ کیفیت و ایمنی داروها در طول فرایند حمل و نقل تأکید دارد. در این راستا، استفاده از تجهیزات استاندارد در زمینه بسته بندی 

و حمل دارو، به ویژه داروهای حساس به دما و رطوبت ضروری است.
ب( مقابله با فروش داروهای غیرمجاز و ممنوعه: برای مقابله با فروش داروهای غیرمجاز و ممنوعه، یکی از اقدامات عملیاتی می تواند 
ارائه فهرست جامع و به روز از داروهای غیرمجاز و ممنوعه توسط سازمان غذا و دارو باشد. این فهرست باید به طور مرتب در اختیار 

داروخانه ها، سکوهای اینترنتی قرار گیرد تا از توزیع این داروها جلوگیری شود.
ج( تسهیل مجوز »پروانه فعالیت فروش اینترنتی اقلام سلامت غیردارویی در داروخانه«: این مجوز که برای فعالیت فروش مکمل های 

ورزشی توسط داروخانه است، می تواند با اصلاح در دستورالعمل مربوطه، شرایط را برای توزیع از طریق سکوهای اینترنتی فراهم آورد.
د( گسترش خدمت رسانی غیرحضوری داروخانه با همکاری بیمه  ها: در راستای ارتقای عدالت در دسترسی به خدمات سلامت و بهبود 
خدمات رسانی نظام سلامت، توسعه خدمت رسانی غیرحضوری داروخانه ها با تمرکز ویژه بر اقشار خاص می تواند در دستور کار قرار گیرد. این 
رویکرد با هدف کاهش مراجعات حضوری، تسهیل دسترسی گروه های آسیب پذیر، بیماران مزمن، سالمندان و افراد دارای محدودیت حرکتی با 

استفاده از ظرفیت بیمه های درمانی امکان پذیر است.
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شكل 5.  وزن  مسائل  محیط 
زیستی  دارای  همیت  بالا و  

فعالیت سکوهای اینترنتی در حوزه توزیع دارو در بسیاری از کشورها انجام می شود. لذا برای کاهش سردرگمی بیمار در یافتن دارو، عملكرد  نامطلوب محیط‌زیستی
نظارت پذیری داروخانه و بهبود خدمات رسانی، فعالیت این قبیل سکوها مورد تأیید بوده و نیازمند گسترش فعالیت آن وجود دارد.

گزیده سیاستی


