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 ای بر صنعت داروسازی و اهمیت ساختار سازمانی مقدمه  اول :فصل 

حیاتی و مهم در اقتصاد جهانی و نظام سلامت هر کشور به شمار    صنعت داروسازی یک بخش
زمان طولانی تولید یک دارو که  ها و مدت  آمیز پروژهآید. به دلیل ماهیت پرهزینه و مخاطرهمی
های صحیح و مدیریت گیریانجامد، نیازمند تصمیمسال به طول می  15تا    10طور متوسط بین  به  

  محصول،   کیفیت   تضمین  در  مهمی  نقش  داروسازی  هایشرکت  در   سازمانی  ساختار دقیق است.  
 .دارد بازار  نیازهای به پاسخگویی و قانونی مقررات  رعایت

یکی از مهم ترین ارکان نظام سلامت و اقتصاد هر کشور صنعت داروسازی است که با تولید و  
استانداردها تحت  با کیفیت  و  ایمن  موثر،  داروهای  و  توزیع  بهداشت  ارتقای  در  اساسی  نقش   ،

کند، البته نیاز به نظارت مستمر مراجع قانونی داشته تا ایمنی و اثربخشی  سلامت عمومی ایفا می
شرکت بنابراین  شود.  تضمین  بهینه  محصولات  های  شیوه  رعایت  به  ملزم  دارویی  های 

و دیگر الزامات کیفی هستند. درنتیجه،    (Good Manufacturing Practice - GMP)تولید
های مهم شرکت ها وجود ساختار سازمانی معین بسیار مهم است، زیرا روابط بین بخشدر شرکت

تضمین کیفیت و...( و نقش افراد، مانند شخص واجد صلاحیت یا  )مثل تولید، کنترل کیفیت،  
Qualified Person (QP)   نشان میرا در سلسله واضح  مراتب  تقسیم  با  این ساختار  دهد. 

گویی  دیگر و تضمین پاسخوظایف هر فرد، بهبود ارتباطات درون سازمانی، استقلال واحد ها از یک 
شود. مدیریت ارشد شرکت باید از  در برابر نهادهای نظارتی، باعث ارتقاء عملکرد کلی سازمان می

ها اطمینان  ها در تمامی واحدها و اجرا شدن صحیح و دقیق آنها و مسئولیتتعیین شدن نقش
ها  ای که تمام الزامات کیفی و مقررات قانونی به طور کامل در همه بخشگونه  حاصل کند، به

ف  های دارویی  نی« یکی از اشخاص مهم و کلیدی شرکترعایت گردد. در این حوزه، »مسئول 
کند. مسئول فنی فردی متخصص است که در تضمین کیفیت و ایمنی داروها نقش محوری ایفا می

بوده، به این معنا که از تولید و عرضه شدن   ضامن رعایت قوانینو   حافظ منافع بیماران است که 
بر اساس استانداردهای ملی و بینفرآورده از جمله استانداردهای  های دارویی  و    GMPالمللی 

ISO  کند در عین حال با دانش فنی و آگاهی کامل از مقررات، سلامت جامعه اطمینان حاصل می
الزامات  کند و تضمین میرا حفظ می با رعایت دقیق  تولید و توزیع دارو  کند که تمام مراحل 

 شود.قانونی و فنی انجام می

1. World Health Organization (WHO) – Good Manufacturing 
Practices: Main Principles for Pharmaceutical Products, latest 
revision (Annex 2, WHO TRS 986, 2014). 

2. European Commission (EMA) – EudraLex, Volume 4: EU 
Guidelines for Good Manufacturing Practice, Chapter 1–2, 
2022. 

3. International Council for Harmonisation (ICH) – Q10: 
Pharmaceutical Quality System, 2008. 

4. U.S. Food and Drug Administration (FDA) – Code of Federal 
Regulations Title 21, Parts 210–211, updated 2023. 
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Guide to Good Manufacturing Practice for Medicinal Products, 
PE 009–16, 2022. 
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 های داروییتعریف و انواع شرکت  دوم :فصل 

حرکت میکند. دارو قبل از اینکه به  زنجیره تامیندر ایران صنعت دارویی بر روی مفهومی به نام 
خرند. شرکت های پخش میرود. داروخونه ها دارو را از شرکتمصرف بیمار برسد به داروخانه می

های تولیدی برای تولید دارو کنند. شرکتهای تولیدی تهیه میهای بخش نیز دارو را از شرکت
(. مواد اولیه دارویی یا  1های تامین مواد اولیه دارند )نیاز به ماده اولیه تهیه شده توسط شرکت

شوند یا به صورت وارداتی تهیه میشوند که مورد دوم اکثریت موارد را تشکیل در داخل تولید می
 میدهد.  

شوند )گاها استثنائاتی وجود دارد(:  دسته تقسیم می  5های زنجیره تامین در ایران اصولا به  شرکت
ج( واردات    - ب( تولید داروی نهایی و فرمولاسیون دارویی    - (  APIالف( تولید مواد اولیه مؤثره )

پایان اولیه  داروهای  مواد  واردات  و  داخلی    - یافته  و پخش  توزیع  های خدمات  ه( شرکت  -د( 
 پردازیم. بنیان. در ادامه به بررسی این تقسیم بندی میمهندسی، تحقیق و توسعه، دانش

 ها تمام( و نیمهAPIهای مواد اولیه مؤثره )تولیدکننده

هایی  در ایران تامین مواد اولیه دارویی به دو صورت انجام میشود؛ تولید در داخل یا واردات. شرکت
از جمله این شرکت ها هستند.   TIPICOمثل تهران شیمی یا تولید مواد اولیه داروپخش )تماد( یا  

های خارجی است اما در  های دارویی ایران بر اساس استقلال تمام و کمال از تولید کنندهسیاست
تولید   در  مخصوصا  است  غیرممکن  مطلق  صورت  به  استقلال  این  دلیل  APIعمل  به   .

های فناوری و اقتصادی اکثر مواد اولیه از خارج )مخصوصا چین و هند( به ایران وارد  محدودیت
 (. 3, 2میشوند)

 های داروی نهایی و فرمولاسیون داروییتولیدکننده

کنند. از قرص و شربت و کپسول  ( را تولید میGenericاین شرکت ها انواع داروهای ژنریک ) 
شناسند. شرکت های عبیدی، اکتوور،  ها را بیشتر میگرفته تا داروهای بیلوژیک. مردم این شرکت

ها  ها هستند. وظیفه این شرکتدارو و بسیاری دیگر مثال های این شرکتسبحان، لقمان، تهران
تر   APIبر روی کاغذ پیچیده نیست؛   این مسئله پیچیده  نهایی کنند. در واقعیت  به داروی  را 

گردد. ها برمیشود. تقریبا اکثریت ایمنی، اثربخشی و رضایت بیماران به عملکرد این شرکتمی
دنده از ماشین بزرگ زنجیره تامین بیشترین اهمیت در این چرخ  GMPرعایت استانداردها مانند  

ن به سایر چرخرا  از علتدندهسبت  این های دیگر دارد. یکی  اگر  این است که  این مسئله  های 
شوند هم دارویی  مرحله کنترل کیفیت را به خوبی انجام بدهد هم مواد اولیه به خوبی تهیه می

یارانه و حمایتی   ایران مسائل  بود. در  دارا خواهد  را  به مردم خواهد رسید کیفیت مناسب  که 
ها وجود دارد که هدف از این کار وابستگی کمتر این عظیمی از سوی دولت به سمت این شرکت
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ها به شرایط اقتصادی و افزایش قدرت خرید مردم به واسطه کاهش قیمت داروهای نهایی  شرکت
 است.

 ( Import & Licensing Companiesهای وارداتی و تحت لیسانس )شرکت

بایست به در شرایطی که امکان اجرای سیاست تولید حداکثری و واردات حداقلی وجود ندارد می
واردات رو انداخت. هدف از این مسئله این است که در هیچ شرایطی سلامت مردم به خطر نیفتد  
و در شرایط ایده آل این قسمت آخرین گزینه ایست که صنعت دارو به آن متوصل میشود. طبق 

برای ما مقدور است یا ورودشان  های وزارت بهداشت داروهایی که تولید ژنریک آنسیاست ها 
های حمایتی و گمرکی اختلاف قیمت بین داروی خارجی و ایرانی به شدت  ممنوع است یا با شیوه

 یابد تا تولید داخلی قدرت خود را حفظ کند.افزایش می

ها  ها مسئولیت ثبت دارو و واردات داروهای تولیدشده در خارج ازکشور و عرضه آناین شرکت 
هایی مانند  ها بخشدر بازار داخلی را به عهده دارند. به طور معمول در ساختار سازمانی شرکت

( مقررات  امور  و  دارد. Regulatory Affairsثبت  وجود  انبار  و  بازرگانی  کیفیت،  تضمین   ،)
ها را ثبت بایست داروی جدید را به سازمان غذا و دارو معرفی کرده و آنهای وارداتی میشرکت

ها  کنند و سپس مجوزهای گمرکی و بهداشتی لازم را دریافت کنند. مسئول فنی در این شرکت
بر روی محصولات وارداتی ازلحاظ مدارک فنی، مجوزها و کیفیت منطبق با استانداردها نظارت  

ها  کند.  به عبارتی، این شرکتهای دارویی را تضمین و تأیید میصالت و سلامت محمولهداشته و ا
کنند  های دارویی خارجی و نظام سلامت داخل کشور را ایفا مینقش حلقه ارتباطی میان شرکت

کننده نهایی  و از رسیدن داروهای وارداتی با کیفیت مناسب و اطلاعات دقیق به دست مصرف
 کنند. اطمینان حاصل می

 ( Distribution & Wholesale Companiesهای پخش و توزیع دارو )شرکت

به شرکت واردکنندگان،  یا  تولیدکنندگان  از  را  دارو  عمده  توزیع  وظیفه  دارویی  پخش  های 
ها و سایر مراکز درمانی برعهده دارند. بر اساس گستره فعالیت به دو نوع ها، داروخانهبیمارستان

می تقسیم  استانی  و  )کشوری(  میان  سراسری  واسطه  عنوان  به  پخش  های  شرکت  شوند. 
دارو، شرکت مانند  اقلامی  لازم،  مجوزهای  دریافت  با  و  بوده  توزیع  مراکز  و  داروسازی  های 

ملزومات پزشکی و فرآوردهشیرخشک، مکمل کنند. در  های بهداشتی را توزیع میهای غذایی، 
ها واحدهایی مانند تضمین کیفیت، انبارداری و لجستیک، امور توزیع  ساختار سازمانی این شرکت

ها الزامی  ( برای شرکتGDPو   GSPایت اصول انبارداری و توزیع بهینه )و فروش وجود دارد. رع
انبار مانند دما، رطوبت، بهداشت و روند توزیع   بوده و مسئول فنی از شرایط نگهداری دارو در 

دهی  ها دارای سیستم گزارشبایست مطمئن شود. شرکتمطابق استانداردهای تعیین شده می
باشند تا موجودی داروها، تاریخ انقضاء و هر گونه کمبود یا مازاد را به موقع به مراجع دقیقی می
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ربط گزارش دهند . هر شرکت دارویی بسته به فعالیت خود دارای ساختار سازمانی خاصی  ذی

 متناسب با الزامات قانونی است. 

 بنیان های خدمات مهندسی، تحقیق و توسعه، دانششرکت

ها باید با استفاده از ابزار قدرتمند علم، تمام این ماشین بزرگ زنجیره تامین را تعمیر، این شرکت
های نوین سنتز و فرموله کردن، بهبود  بهبود و روغن کاری کنند. تولید داروهای جدید، روش

ها است. هایی از طیف گسترده وظایف این شرکتها و بهبود کیفیت نمونهفناوری، کاهش هزینه
متاسفانه هنوز در ایران قسمت، تازه متولد است و هنوز به ظرفیت اصلی خود نرسیده است. با  

اند که شایسته ها تا به الان کمک بسیار عظیمی به صنعت دارویی کشور کردهاین حال این شرکت
 تقدیر است. 
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 اهمیت ساختار سازمانی در شرکت های دارویی سوم :فصل 

وجود ساختار و چارت سازمانی در شرکت های داروسازی اثر مستقیم و افزاینده ای برر وی کارایی  
شود. به سبب همین موضوع شرکت دارد و باعث انطباق شرکت ها با استانداردهای صنعت می

 چارت سازمانی در صنعت دارای اهمیت است؛ 

ها و وظایف در هر بخش ساختار سازمانی، وظایف هر فرد و هر قسمت را  تعیین دقیق مسئولیت
کند و با نوشتن شرح وظایف هر فرد، از تداخل مسولیت ها یا وجود خلاء مسئولیتی  مشخص می

می کارخانهجلوگیری  در  نمونه،  عنوان  به  همکند.  نباید  داروسازی،  در  های  مبهمی  پوشانی 
با مسئولیت باشد.  داشته  وجود  کیفیت  تضمین  مدیر  و  کیفیت  کنترل  مدیر  تولید،  مدیر  های 

شوند و در صورت بروز مشکل مشخص شدن وظیفه هر فرد، افراد از وظایف کاری خود آگاه می
باشد. همچنین، تقسیم صحیح وظایف بین افراد ،  ها ، فرد پاسخگو قابل شناسایی میدر بخش

ها بر روی یک فرد  مدیریتی را شده و از تمرکز بیش از حد مسئولیتباعث بهبود استانداردهای  
 کند. جلوگیری می

شود راه های ارتباطی در شرکت ها، باعث می  دهی منظم و راهوجود چارت سازمانی و گزارش
های ارتباطی مناسب برای طرح مشکلات و تبادل اطلاعات در تمامی مراحل شناسایی شود. در  

هایی مانند تولید، کنترل کیفیت، تضمین شرکت های دارویی، ارتباط موثر و هماهنگ بین بخش
کیفیت و پژوهش و توسعه حیاتی و مهم است. برای مثال، هر گونه تغییر در فرمولاسیون دارو ،  

بایستی به واحد تولید و تضمین کیفیت اطلاع دهد تا اقدامات لازم جهت تغییرات    R&Dواحد  
بروز   از  مختلف،  واحدهای  بین  ارتباط  در  نظم  ایجاد  با  منظم  سازمانی  ساختار  شود.  اعمال 

وری و شود. در  نتیجه باعث افزایش بهرهکرده وباعث تقویت کار تیمی میناهماهنگی جلوگیری 
 شود.سرعت عمل در حل مسائل می

تواند منجر در صنعت داروسازی قوانین پیچیده ای وجود دارد و عدم رعایت الزامات و قوانین می
یا جمع تولید  توقف  تضمین  به  واحد  که جایگاه  سازمانی  وجود ساختار  آوری محصولات شود. 

، اصول درست GMPکند تا الزامات  کیفیت و مسئول فنی به خوبی مشخص شده باشد؛ کمک می
( به طور صحیح در شرکت اجرا و پایش شوند. GDP( و اصول درست توزیع )GLPآزمایشگاهی ) 

برای مثال ، طبق راهنمای اتحادیه اروپا، وجود نمودار سازمانی مصوبی در شرکت داروسازی باعث 
صلاحیت می واجد  فرد  جایگاه  همچنین  و  کیفیت  تولید،  مدیران  بین  ارتباط  که  شود 

(Qualified Personرا در ساخ ) تار مدیریتی به درستی نشان داده شود و منجر به تسهیل
ای سازمان غذا  های دورههای نظارتی شود. در حین بازرسیپاسخگویی در مقابل بازرسان سازمان

دهی درست از مسئول فنی به مدیرعامل و به مراجع  و دارو یا سایر مراجع نظارتی، وجود گزارش
شوند. برای رسیدن به اهداف کیفی در  کند که مشکلات کیفی به سرعت رفع قانونی تضمین می

یافته که مورد حمایت مدیریت ارشد باشد، امری مهم  شرکت، ایجاد ساختار منسجم و سازمان
سازی موفق سیستم مدیریت کیفیت دارویی فراهم  شود ، زمینه لازم برای پیادهکه باعث می  است.
 کند. 
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دهد که شرکت از نیروی سازماندهی اصولی واحدها و تعیین مدیر هر بخش، این امکان را می

برداری مناسبی داشته باشد. هنگامی که هر واحد )از تولید تا فروش(  انسانی و سرمایه خود بهره
به  منجر  و  یافته  کاهش  وظایف  تداخل  باشند،  داشته  مشخصی  اختیارات  حدود  و  اهداف 

ریزی و زنجیره تأمین مواد ،  شود. برای مثال، وجود واحد برنامه جویی در هزینه و زمان میصرفه
کاهد. همچنین های انبارداری میموقع مواد اولیه و و توزیع تولیدات شده و از هزینهباعث تامین به  

توانند،  کند و مدیران میاین ساختار به شناسایی خلاءهای موجود در نیروی انسانی کمک می
های مختلف تشخیص دهند و در  ز به آموزش کارکنان یا استخدام نیروی جدید را در بخشنیا

ها و قوانین ،  اولویت قرار بدهند؛ چون در محیط پویا و فعال داروسازی به دلیل تغییر تکنولوژی
 پذیری در میان شرکت ها اهمیت زیادی دارد.جهت حفظ رقابت

ویژه واحدهای بزرگ تولیدی، ساختاری    های دارویی ایرانی بهدر ساختار کلی سازمانی، شرکت
المللی دارند. واحدهایی مانند تولید، تحقیق و توسعه، تضمین کیفیت، های بینمشابه با شرکت

ها موجود است. های سازمانی شرکتکنترل کیفیت، منابع انسانی، بازاریابی و مالی در اغلب چارت
که برگرفته از راهنماهای    GMPهای ملی  ( در دستورالعملIFDAسازمان غذا و داروی ایران )

های  است، تأکید دارد که تمامی فعالیت  PIC/S( و کنوانسیون  WHOسازمان جهانی بهداشت ) 
مؤثر بر کیفیت محصولات ، با نظارت افراد واجد صلاحیت انجام شود و طراحی ارتباطات سازمانی  

 ای باشد که تضاد منافع میان بخش های تولید و کنترل کیفیت از بین برود.ه گونبه

، معرفی ریئس واحدهای مهم مانند تولید، کنترل کیفیت، تضمین کیفیت IFDAبر اساس الزامات  
به ساختار  این  و  بوده  الزامی  پروانه ساخت  اخذ  فرآیند  در  مدیرعامل  اغلب و  در  صورت عملی 

شود و مدیران هر بخش با مسئول فنی و مدیرعامل در  سازی میهای دارویی کشور، پیادهکارخانه
چالش  ، حال  این  با  هستند.  برخی  ارتباط  در  مثال،  برای  دارد؛  وجود  اجرا  مرحله  در  هایی 

زمان چند نقش مدیریتی ایفا کند  بنیان ممکن است مسئول فنی همهای کوچک یا دانششرکت
 که برخلاف اصول تفکیک وظایف است.

اروپا است؛ شامل   GDPهای پخش دارویی نیز ساختار سازمانی مشابه استانداردهای  در شرکت
مدیرعامل، مدیران عملیاتی، مدیران مناطق )شعب استانی( و مسئولین فنی انبارها که مسئولیت 

 رعایت شرایط نگهداری و توزیع را بر عهده دارند.

ساختار سازمانی در صنعت داروسازی با توجه به تحولات فناوری )مانند هوش مصنوعی در تولید  
محور در زنجیره تأمین( و الگوهای تجاری موجود تغییر کند. در رویکرد  های دادهدارو یا سامانه

جدید، سازمان غذا و دارو تمرکز اصلی از جنبه »شکل« به »عملکرد« تغییر کرده است؛ به این 
تواند  معنا که ضمن الزام به حضور مسئول فنی در شرکت ها، بخشی از وظایف تضمین کیفیت می

به افراد دیگر تفویض شود. شرط اصلی این اقدام ، حفظ یکپارچگی سیستم  مدیریت با نظارت  
 مسئول فنی بر آن بخش است.

و هدف نهایی از طراحی ساختار سازمانی و تعیین مسئولین فنی این است که در کنار پیروی از  
مقررات، با تضمین ایمنی و اثربخشی و کیفیت داروها سلامت جامعه تامین شود. 
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 های تولیدی دارویی چارت سازمانی در شرکتچهارم : فصل 

وری در  های دارویی صرفا به مدیریت یک شرکت و افزایش بهرهاهمیت سازماندهی در شرکت
های تولیدی دارویی برای تثبیت سلامت شود. یک سازماندهی اصولی در شرکتتولید محدود نمی

المللی و سیاست های داخلی هر کشور یک امر عمومی و حرکت در راستای استاندارد های بین
کارایی محصولات   و  ایمنی  کیفیت،  تضمین  ها در  این شرکت  است. ساختار سازمانی  ضروری 
ایرادات،   رفع  مشکلات،  پیگیری  برای  نامناسب  سازمانی  ساختار  در  دارد.  حیاتی  تاثیر  دارویی 

تهیه مستندات، راهی سخت و  قانونی  برابر مراجع  روبه  پاسخگویی در  روی  و عملا غیر ممکن 
 گیرد. ها قرار میشرکت

 های داروییاصول طراحی ساختار سازمانی در شرکت

موظفشرکت اروپا،  اتحادیه  در  دارویی  تولیدی  تولید  های  مجوز  داشتن  اختیار  در  برای  اند 
(Manufacturing Authorisation  هایشان دارو  مناسب 1(  نظرشان  مورد  کاربرد  برای   )

)2باشند،   بازاریابی  مجوز  در  مندرج  الزامات  با   )Marketing Authorisation مجوز یا   )
( سلامت 3( تطابق کامل داشته باشند و  Clinical Trial Authorisationکارآزمایی بالینی )

 (.   4بیماران را به دلیل ایمنی، کیفیت یا کارایی ناکافی به خطر نیندازند )

 گیرد: ها قرار میهای دارویی چند اصل مهم دربرابر شرکتدر این راستا، طراحی سازمانی شرکت

 هاتفکیک وظایف و استقلال واحد -1
 دهی و تهیه مستندات به صورت شفاف های گزارشمسیر -2
بهینهاصولی -3 و  )سازی  کیفیت  ریسک   Quality Systemسازی سیستم  مدیریت  و   )

(Risk Management ) 
 ها انتخاب صحیح نیروی انسانی مخصوصا مدیران بخش -4


