




مقدمه و بیان ضرورت پژوهش 
آن  نبودن  تقلبی  و  محور  سلامت  کالاهای  اصالت  سنجش 

مطابق با قانون مبارزه با قاچاق کالا و ارز یکی از مصادیق اساسی تحقق 

نظام سلامت کامل و موثر محسوب می شود.

معظم  مقام  توسط   1393 سال  ابلاغی  سلامت  کلان  سیاست های  با  مطابق 

و  است  سلامت  نظام  متولی  پزشکی  آموزش  و  درمان  بهداشت،  وزارت  رهبری، 

سازمان غذا و دارو نیز به عنوان بازوی آن وزارتخانه رسالت تأمین، توزیع و پایش کیفیت 

دارد. عهده  بر  را  محور  سلامت  محصولات 

از مشکلات اصلی در حوزه دارو، لوازم  اینکه وجود کالاهای قاچاق و تقلبی یکی  باتوجه به 

به  را  بیماران  سلامت  بازار،  به  کالاها  این  ورود  و  است  پزشکی  تجهیزات  و  آرایشی  بهداشتی 

خطر می اندازد و همچنین با توجه به اینکه طبق تبصره 4 ماده 18 قانون مبارزه با قاچاق کالا و 

ارز، خرید و فروش و نگهداری کالاهای دارویی خارج از ضوابط دولتی تخلف محسوب می شود؛ 

لذا در سال 1393 سامانه ای با عنوان رهگیری، ردیابی و کنترل اصالت کالاهای سلامت محور 

همچنین  و  کند  ردیابی  و  کنترل  را  سلامت  کالاهای  تأمین  زنجیره  مدیریت  تا  شد  راه اندازی 

در  و  شناسایی  را  حوزه  این  به  مربوط  تخلفات  و  سازماندهی  را  کشور  در  سلامت  کالای  بازار 

مسیر پیشگیری از تخلفات اقدام نماید تا درنهایت مبارزه سیستمی با تخلفاتی مانند قاچاق، 

احتکار، گران فروشی و ... حاصل گردد.
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طی این طرح مقرر شد تمامی کالاهای سلامت و غذاهای بسته بندی شده با تعریف شناسه 

و کسب پروانه در این سامانه قابلیت ثبت، کنترل و رهگیری داشته باشند و منشأ کیفیت و 

کمیت فرآورده را برای مصرف کننده تضمین کند.

سیاست های  پیشبرد  مسیر  در  حرکت  جهت  متناسبی  تغییرات  سامانه،  این  راه اندازی  با 

سامانه  این  اهمیت  شد.  کنترل  حدی  تا  دارو  حوزه  نابسامانی های  و  شد  ایجاد  سلامت  ملی 

با گردش مالی چند ده هزار میلیاردی حوزه دارو به عنوان یک بخش از نظام سلامت، روشن 

با افزایش سن امید به زندگی، هزینه های سلامت افزایش یافته و گردش  می شود؛ همچنین 

سامانه  وجود  اهمیت  بر  خود  موارد،  این  که  می شود  پیش بینی  حوزه  این  در  بیشتری  مالی 

دارد. تأکید  هوشمند  و  پویا  نظارتی 

اما با گذشت نزدیک به یک دهه از راه اندازی این سامانه، نواقص و مشکلاتی در حوزه مدیریت 

کلان کالاهای سلامت محور به چشم می خورد که چالش های موجود در این سامانه نیز مزید 

بر علت می باشد؛ برای مثال می توان به کمبودهای دارویی و تجهیزات پزشکی در سال 1401 

اشاره نمود که میزان افت کارایی مدیریت و ارزیابی اطلاعات سامانه را در مواجهه با این بحران 

نشان داد.

لذا مطابق بند )پ( ماده 71 سند هفتم توسعه مصوب 1403/03/01، وزارت بهداشت، درمان 
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و آموزش پزشکی مکلف است نسبت به تکمیل سامانه ردیابی، رهگیری و پایش اصالت کالاهای 

و  داده ها  مديريت  قانون  رعایت  با  پزشکی  ملزومات  و  تجهیزات  و  دارو  برای  سلامت محور 

اطلاعات ملی اقدام نماید، به نحوی  که تا پایان سال سوم اجرای برنامه، کل بازار را تحت پوشش 

این سامانه قرار دهد.  همچنین تحقق بسیاری دیگر از ماده های قانونی فصل 14 )ارتقای نظام 

بنابراین  دارد.  بستگی  مذکور  سامانه  تکمیل  و  نواقص  رفع  به  توسعه،  هفتم  سند  سلامت( 

شناسایی دقیق چالش های موجود و ارائه راه حل برای آنها از اهمیت بسیاری برخوردار است.

چالش های موجود
عمده چالش های اساسی این سامانه به شرح زیر می باشد:

1. یکی از اهداف کلیدی راه اندازی سامانه کنترل اصالت، ردیابی و رهگیری کالاهای سلامت 
محور، پیشگیری از قاچاق کالای سلامت بوده است. با این وجود در حال حاضر هیچ ارزیابی 

و گزارشی طی 3 سال اخیر مبنی بر عملکرد این سامانه در راستای پیشگیری از قاچاق و تقلب 

منتشرنشده است. طبق اظهارات طراحان سامانه، دسته بندی کالاهای ثبت شده دراین سامانه 

سبب شده است تا کالاهای سلامت در سطح UID قابل ردیابی باشد و شناسه گذاری شود، اما به 

علت عدم تکمیل این سامانه در قسمت های انتهایی زنجیره تأمین بالاخص در داروخانه های 

در  قاچاق  کالاهای  ردیابی  و  شناسایی  توانایی  کامل  صورت  به  سامانه  این  سرپایی  و  بستری 

حوزه سلامت را ندارد.

2. علی رغم آنکه داشتن کد  GLN برای کلیه داروخانه ها ضروری است تا بتوانند در سامانه های 
ملی مانند TTAC  ثبت نام کرده و به دنبال آن بستر انجام فعالیت‌ آنها به شکلی قانونی و شفاف 

نیروی  داروخانه های  )بالاخص  داروخانه ها  از  برخی  همچنان  حال  این  با  اما  شود،  فراهم 

انتظامی( به دلایلی همچون پیچیدگی ها و زمان بر بودن فرآیند دریافت کد GLN  از اقدام برای 

دریافت آن خودداری کرده‌ و فاقد این کد هستند که این مسئله چالش ها و مشکلات متعددی 

نهادهای  برای   GLN کد  فاقد  داروخانه های  فعالیت های  بر  نظارت  مشخصا  دارد.  همراه  به  را 

نظارتی دشوارتر است و احتمال تخلف این داروخانه ها را افزایش می دهد. همچنین قابلیت 

ردیابی محصولات در زنجیره تامین به دلیل عدم عضویت این داروخانه ها در سامانه  TTACبا 

می شود. مواجه  مشکل 

3. این سامانه در تمام بخش های زنجیره تأمین قابلیت ردیابی کالا را در سطح UID - نوعی 
شناسه گذاری تصادفی - را دارا است منتها در قسمت توزیع این ردیابی به اندازه سایر سطوح 

عمیق نبوده و قابلیت همسان سازی با سایر حلقه های زنجیره تأمین را ندارد، همچنین این 
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داده ها صرفا بر اساس خوداظهاری تأمین کنندگان بوده و تاکنون الزامی به منظور گزارش دهی 

صحیح برای تأمین کنندگان وجود نداشته و اطلاعات دریافتی نیز راستی آزمایی نمی شو ند. البته 

طی سال های گذشته راهبردهایی مانند رتبه بندی شرکت های توزیع کننده بر اساس صحت و 

دقت ارائه شده در نظر گرفته شده است که به صورت مقطعی می تواند اثرگذاری داشته باشد 

اما در طولانی مدت ضمانت اجرایی تائید شده ای در صورت بروز تخلف ایجاد نمی کند.

تجهیزات  و  دارو  گرانی  و  کمبود  دلایل  درباره  درمان  و  بهداشت  کمیسیون  گزارش  بنابر   .4
مصرفی پزشکی درحال حاضر، قریب به ۱۵۰ قلم داروی پر مصرف دارای کمبود و محدودیت 

نیازمند  مشکل  این  رفع  که  دارند  قرار  حاد  کمبود  شرایط  در  قلم   ٦٥ به  نزدیک  و  بوده  جدی 

برنامه‌ریزی و کارآمدسازی سامانه های موجود و مدیریت دقیق سازمان غذا و دارو و بانک مرکزی 

در پیش بینی به موقع نیازهای کشور و تخصیص به موقع ارز برای این موارد می باشد. همچنین 

با توجه به عدم برنامه ریزی دقیق سازمان غذا و دارو، وضعیت ذخایر استراتژیک برخی از اقلام 

دارویی نیز مناسب نبوده، به گونه‌ای که در حال حاضر موجودی مواد اولیه برای ۵۳ قلم دارو 

و موجودی نهایی تعداد ۶۸ قلم از داروهای ســــــاخته شده کمتر از یک ماه است. )مطابق بند 

الف ماده 71 سند هفتم توسعه وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی با همکاری دستگاه های 

اجرایی مربوط، مکلف است تا پایان سال اول اجرای برنامه، به گونه‌ای تنظیم گری نماید که ذخایر 

راهبردی دارو و تجهیزات پزشکی مصرفی پزشکی با کیفیت به میزان 6 ماه نیاز کشور با اولویت 

تولید داخلی و واردات رسمی تامین باشد(

لذا قطعا نواقص سامانه TTACو عدم شفافیت کامل در زنجیره تأمین و توزیع کالاهای سلامت 

یکی از عوامل کلیدی است که در صورت عدم رفع آن، به ادامه‌دار شدن و یا تشدید این دست از 

مشکلات و ایجاد مخاطره برای امنیت سلامت کشور منجر خواهد شد.

5. کالاهای سلامت صرف داشتن اصالت و شناسنامه کالا تائید شده نیستند، بلکه کد تعبیه 
شده روی برچسب باید درسامانه توسط مصرف کننده بررسی شود؛ اما اطلاع‌رسانی و آموزش در 

جامعه در این بخش بسیار ضعیف بوده است.

6. عدم وجود درگاه مشترک برای بیمه های پایه در حوزه سلامت نیز منجر به ایجاد ناهماهنگی 
در تطبیق نحوه کدگذاری فرآورده ها در سازمان غذا و دارو و بیمه های پایه می شود که به نوعی 

سردرگمی برای داروخانه ها و سازمان های بیمه گر ایجاد می کند.

7. زیرساخت‎های مختلف شهری در زمان استعلام از این سامانه اثر بسزایی دارد و در شرایط 
بحرانی مانند نبود برق و... سامانه ساختار جایگزینی را به منظور ثبت موقت داده ها ارائه نکرده 

است که در این حالت امکان دسترسی به سامانه و فرآیندهای مربوطه دچار اخلال خواهد شد. 
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8. همچنین مشکلات فنی سامانه ازجمله کندی و دقت پایین یکی از چالش های اساسی آن 
این سامانه به روز نبودن اطلاعات آن است که  از چالش های اساسی  محسوب می شود. یکی 

این امر منجر به نارضایتی بیماران شده است. بسیاری از بیماران در ارتباط با این سامانه اذعان 

شرایط  در  خصوص  به  داروها  دریافت  منظور  به  را  داروخانه هایی   TTAC سامانه  که  داشتند 

کمبود ارائه می دهد اما زمانی که بیمار به آن داروخانه مراجعه می کند دارو موجود نبوده که این 

مسئله دو علت می تواند داشته باشد:

1. زیرساخت سامانه برآورد صحیح و به روزی از موجودی داروها ندارد. 
2. داروخانه با وجود موجود بودن دارو از تحویل آن سرباز می زند که در هر دو صورت نشان 
نیاز  بالادستی  نظارت  یک  به  و  ندارد  اهدافش  راستای  در  قبولی  قابل  عملکرد  سامانه  می دهد 

است تا عملکرد این سامانه ارزیابی گردد.

9. تاکنون تمرکز این سامانه بر داروهای تولید داخل و وارداتی بوده است و توجه ویژه‌ای به 
تجهیزات پزشکی و لوازم‌آرایشی و بهداشتی که میزان قاچاق چشمگیری به علت عدم نظارت 

داده  پوشش  سامانه،  در  پزشکی  تجهیزات  پنجم  یک  از  کمتر  مثال،  برای  است.  نداشته  دارند، 

شده‌اند و این در حالی است که این آمار برای دارو، بیشتر از نصف است؛ منطقی است که این 

عدم توجه به بخش تجهیزات پزشکی، راه را برای سوءاستفاده‌ سوداگران بازمی گذارد و رضایت 

می‌دهد. قرار  تحت‌الشعاع  را  مردم 

10. مهمترین محدودیتی که در این سامانه وجود دارد عدم توانایی در ایجاد تقارن مناسب 
در تبادل اطلاعات بین این سامانه و اعضای زنجیره تأمین است که به نوعی سبب ایجاد عدم 

اعتماد بین اعضای زنجیره تأمین و تنظیم گر می شود و از طرفی با ایجاد انحصار فضای رقابتی 

را برای ورود سایر پیمانکاران به این حوزه محدود می کند.
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)TTAC ( وضعیت برخی از تکالیف سامانه رهگیری، ردیابی و کنترل اصالت کالاهای سلامت محور :)جدول )1



پیشنهادات سیاستی
این  عملکرد  بهبود  منظور  به  فوق  چالش های  به  نظر 

سامانه، ضمن ارج نهادن به تلاش های متولیان امر، پیشنهادهایی 

ارائه می گردد:

تأمین  زنجیره  انتهایی  قسمت های  به  سامانه  این  اتصال  زیرساخت های  الف( 
فراهم شود تا زنجیره کنترل، ردیابی و اصالت کالاهای سلامت تکمیل گردد. همچنین عدم 

پوشش مناطق آزاد توسط این سامانه نیز می تواند زمینه قاچاق را ایجاد کند. در این زمینه نیز 

است. کمک کننده  سامانه  ساختار  تکمیل 

 ،TTAC توسط داروخانه ها و عضویت آنها در سامانه GLN ب( باتوجه به اهمیت دریافت کد
اداری، داروخانه های  با ساده سازی فرآیند دریافت کد و کاهش بروکراسی های  ضروریست که 

فاقد GLN را به دریافت کد ملزم کرد.

پ( پیشنهاد می شود الزامی برای شرکت های توزیع کننده تبیین شود تا داده های شرکت های 
توزیع کننده در سطح سایر حلقه های زنجیره تأمین ارتقا یافته و ضمانت اجرایی مناسب در 

صورت بروز تخلف از چارچوب سامانه تنظیم و تصویب شود.

ت( پیوست فرهنگی – اجتماعی متناسب با اجرای طرح تهیه شده و موضوع آگاهی عمومی 
و اقناع جامعه برای حمایت عمومی از طرح، کم اهمیت شمرده نشود. بدیهی است که در این 

پیوست باید شاخص هایی جهت ارزیابی دقیق وجود داشته باشد و از کلی گویی پرهیز شود.

با درگاه مشترک و سامانه  ث( یک نظام کدینگ یکسان سازی شده بین سازمان های بیمه گر 
کنترل اصالت، ردیابی و رهگیری کالای سلامت محور TTAC ایجاد شود.
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ج( سامانه اطلاعات زنجیره تأمین کالاهای سلامت، با تعیین اولویت فرآورده‌های گرانِِ دارای 
پیش زمینه قاچاق و حیاتی، تکمیل شود.

حوزه  در  تأمین  زنجیره  اعضای  بین  اطلاعات  مناسب  تقارن  ایجاد  با  می‌شود  پیشنهاد  د( 
کالاهای سلامت و تنظیم گر اعتماد به این سامانه ارتقاء یابد و با ایجاد فرصت برای ورود سایر 

نخبگان و متخصصان به این حوزه، زیرساخت های این سامانه با سرعت و دقت بالاتری تکمیل 

گردد.

ی( مالیکت سامانه TTAC  که هم اکنون در اختیار پیمانکار قرار دارد، به سازمان غذا و دارو 
منتقل شود و بدین ترتیب کلیه فرآیندهای مربوط به آن تحت نظارت کامل سازمان غذا و دارو 

قرار گیرد و پیمانکار صرفا بابت پشتیبانی سامانه حق الزحمه ای را دریافت نماید.

جمع بندی
به طور کلی، سامانه TTAC باوجود تلاش هایی که برای بهبود نظارت و شفاف‌سازی در بازار 

دارو انجام داده است اما هنوز فاصله بسیاری تا تحقق اهداف تعیین شده دارد. این سامانه، 

شفافیت،  بهبود  در  مهمی  نقش  می تواند  اجرایی،  موانع  رفع  و  مشکلات  حل  صورت  در 

کاهش فساد و افزایش کارایی در حوزه سلامت ایفا کند. لذا موفقیت کامل آن نیازمند همکاری 

است. مدیریتی  و  فنی  زیرساخت های  ارتقاء  و  سلامت  نظام  مختلف  بخش های  همه جانبه 
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