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 ران ی ا یبرا  یکاربرد یالگو  کی  ی نظارت بر کالاها و خدمات سلامت: بررس
 

   4 انی مهدو ایمان 3 یاسر زندی شفق، 2  یکاکوئحسن   1*، هدایت حسینی

  چکیده 

و خدمات دو خروجی اصلی صنعت و اقتصاد هستند، که اطمینان   کالا  زمینه و هدف:

باشد. از  ها نیازمند نظارت بر دو فرآیند تولید و عرضه میاز کیفیت، ایمنی و کارآیی آن 

این فرآیندها   ربای برخوردار است، نظارت  آنجا که حوزه سلامت از اهمیت حیاتی ویژه

انجام  باید دقیق و مط با استانداردهای علمی  نه تنها یک وظیفه  این نظارت  گیرد؛  ابق 

عنوان متولیان سلامت  ها، بهیک وظیفه حاکمیتی است که توسط دولت  بلکه  بوده  سازمانی

 .شودعمومی اعمال می 

این مقاله بر اساس بررسی اطلاعات شرکت های تولیدی و ضوابط سازمان غذا    ها:روش

 لیو تحل  هیمحتوا مورد تجز  لیتحل  قیاز طر  ی کیفیها سپس داده  ،و داروتهیه شده است

 و یک الگوی کاربردی ارائه گردید. هقرار گرفت

نظارت بر مراکز   -1شود:  نظارت بر خدمات سلامت به دو شکل کلی انجام می  ها:یافته

نظارت بر متخصصان. نظارت بر محصولات و کالاهای سلامت،    -2دهنده خدمات؛  ارائه

تولید شرکت  در  رگولاتوری  امور  متخصصان  می  ی توسط  اصلی انجام  نهاد  شود. 

باشد. نظارت و کنترل از ابزارهای خاصی رگولاتوری، سازمان غذا و داروی هر کشور می

 برد. نظیر ارائه رهنمود و دستورالعمل، انجام بازرسی و اعمال قانون بهره می

به   گیری:نتیجه باید  و نظارت  کالاها  ایمنی  و  کیفیت  تضمین  منظور  به  مستمر  طور 

انجام شود.   بر آنمحصولات سلامت  نظارت  متفاوت خدمات وکالا،  ها به دلیل ماهیت 

طور کامل قابل نظارت باشند ملموس نیستند تا به  لزوما   اولا خدمات  کاملا متفاوت است.

از   نظارت پیشباید  شوند. در خصوص کالا،  و ثانیا معمولا در یک زمان تولید و عرضه می

شود تا از ورود کالای تمر توسط کارشناسان زبده انجام  طور مسبه  پس از تولیدو    بازار

لازم   نیاساس قوان  نیبر ا  .جلوگیری شودبه بازار مصرف    استاندارد  حد  تر از تقلبی و پایین

مربوط    ی نظارت ها  دیبا  ی حوزه اهر  باشد و در    یوت مانظارت بر کالا و خدمات متف  ی برا

قرار گ مدنظر  آن  و روش های ردیبه  و خدمات  کالا  بر  نظارت  نحوه  تفکیک  بنابراین   .

نظارتی مهم و ضروری می باشد در این مطالعه تلاش گردیده روش های مهم و استراتژی 

 های نظارتی هر حوزه به تفکیک اهمیت بیان گردد. 

متخصصان مراقبت سلامت، تضمین    نظارت،رگولاتوری،   ،و خدمات کالا  ها:کلید واژه

 کیفیت. 
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Monitoring Health Goods and Services: An Examining of a 

practical Model for Iran 

Hedayat Hosseini,1* Hassan Kakui,2 Yaser Zandishafag3, Iman Mahdavian4 

 

Abstract 
Background and Objective: Goods and services represent the two 

primary outputs of industry and economy, and ensuring their 

quality, safety and efficiency requires monitoring the production 

and supply processes. Given the critical importance of the health 

sector, this monitoring must be carried out accurately and in 

accordance with scientific standards;  not only is an organizational 

duty, but also is a sovereign responsibility that would be applied by 

the governments as the custodians of public health. 

Methods: First, the literature of the article was reviewed using e-

books, and articles, then the qualitative data was analyzed through 

content analysis and a practical model was presented. 

Results: Oversight of health services occurs in two general forms: 

1- Supervision of service provider centers; 2- Supervision of 

specialists. Supervision of health products and goods is conducted 

by regulatory affairs specialists within each manufacturing 

company. The main regulatory body is the Food and Drug 

Administration of each country. The oversight and control utilize 

special tools such as providing guidelines and instructions, 

conducting inspections and enforcing regulations . 
Conclusion: Supervision should be done continuously in order to 

ensure the quality and safety of health goods and products. The 

services and goods possess fundamentally distinct natures. Firstly, 

services are not tangible to be fully observable and secondly, they 

are usually produced and delivered at the same time. Aboate the 

goods, monitoring is done continuously before and after entering the 

market by skilled experts, in order to prevent the entry of counterfeit 

and substandard products into the consumer market . 
Keywords: Goods and services, regulatory, healthcare 

professionals, quality assurance, monitoring before and after 

entering the market. 
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  مقدمه 

هایی است  ها و مکانیزمفرآیندها، روشنظارت مجموعه 

-خواهد وضع موجود را با یک وضعیت مطلوب و ایدهکه می

خروجی هر صنعت و اقتصادی از دو جزء  آل مقایسه نماید.  

می تشکیل  خدمات. اصلی  و  کالا  نظارت    1شود:  طرفی،  از 

توان اشیاء ها. می شامل دو بخش اصلی است: اشیاء و فرآیند

مترادف با کالا و محصول و فرآیندها را مترادف با خدمات را  

کالاها و محصولات، فیزیکی و ملموس بوده    2در نظر گرفت. 

می آنو  که  توان  حالی  در  کرد؛  و حمل  انبار  تهیه،  را  ها 

فعالیت  تمامی  به  اقتصادی گفته میخدمات  که  های  شود 

و غیرقابل انبار  ها، کالا یا شیء فیزیکی ناملموس  خروجی آن

که، برای انجام هرچه بهتر  توجه دیگر این باشد. نکته قابلمی

طبقه نظارت،  و خدمات این  محصولات  نامگذاری  و  بندی 

شیوه به  متعدد  مراکز  توسط  مختلف  اهداف  با  های  مزبور 

روش در سطح جهان شناخته شده(    20مختلف )در حدود  

در موضوعات اقتصادی، از جمله در آمار و    3شود. انجام می

اطلاعات مربوط به بازار، واردات و صادرات، آمارهای بانک 

بندی اصلی مرکزی، و به طور کلی نیازهای بشر، دو تقسیم

نظر به این که   4خدمات.  -2کالا    -1گیرد:  مد نظر قرار می 

ماهیت کالاها و خدمات، کاملا متفاوت است، فرآیند نظارت  

باشد. از دهه ها نیز کاملا متفاوت میبر کیفیت و ایمنی آن

فزآینده  1950 سرعت  با  کیفیت  موضوع  در  میلادی،  ای 

سطح جهان مورد توجه تولیدکنندگان و مشتریان کالاها و 

محاسبه تولید ناخالص ملی نیز   5خدمات قرار گرفته است. 

 شوند.  بندی کلی در نظر گرفته می براساس همین تقسیم

 پیشینه پژوهش

و   ارائهمراکز  واقع  در  سلامت  دهندگان  متخصصان 

باشند که این نوع خدمات نیاز به کنترل  خدمات سلامت می

  قبل از ورود به بازار و بعد از ورود به بازار  و تضمین کیفی

ق فرآیندهایی یهای مهمی از این نظارت از طر دارند و بخش

پروانه حرفه و صدور  ثبت  واجد  نظیر  متخصصان  برای  ای 

و مقررات سلامت عمومی  قوانین  6گیرد. شرایط صورت می

به بهداشت، کیفیت و ایمنی محصولات و خدمات سلامت 

از جمله دارو، لوازم و تجهیزات پزشکی و مواد غذایی، آب  

بیماری  آلودگی هوا، کنترل  ایدز، شرب،  نظیر  های مسری 

تبعیض   و  مواد سمی  و  تنباکو  نظیر  محصولات خطرناکی 

کم)به یا  ناتوان  افراد  علیه  تبعیض  میویژه  مربوط  -توان( 

می  نظارت  تحت  اساس،  برهمین  و  طور به  7باشند. شوند؛ 

-خلاصه، این حقوق به پیشگیری از بیماری و تامین فرصت

نمایند؛ و این  تر و طولانی زیستن کمک میهایی برای سالم

بر خطیر  دولت وظیفه  از  عهده  آن  مهم  بخش  که  هاست 

های اهداف و اولویت 8شود.طریق این نوع نظارت دنبال می 

نظارتی، با توجه به شرایط زمان و مکان و مخاطرات سلامت  

عنوان مثال، اهداف نظارتی سازمان  عمومی متفاوت است. به

از   حفاظت  اخیر،  دهه  دو  یکی  در  آمریکا،  داروی  و  غذا 

های مسری، تسریع خدمات سلامت عمومی در برابر بیماری 

تستدرمانی،  -بهداشتی کردن  به  مدرنیزه  مربوط  های 

سیستم  از  استفاده  و  سالم،  غذای  عرضه  های ایمنی، 

انفورماتیک سلامت باهدف حفظ و ارتقای سلامت عمومی 

آوری و گسترش با توجه به افزایش روزافزون فن  9بوده است. 

در حیطه  بهداشتی  دانش  ،  ارائه خدمات سلامت )خدمات 

سیاستگذاری مطلوب در درمانی و توانبخشی(، ساماندهی و  

جهت استفاده بهینه و ارتقای کمی، کیفی و ایمنی، یک امر  

است. اجتناب بهداشتی  10ناپذیر  خدمات خدمات  یا  درمانی 

حتی    مراقبت و  ایمنی  کیفی،  نظارت  تحت  باید  سلامت، 

ابعاد   بنابراین،  باشد.  داشته  قرار  عادلانه(  )دسترسی  کمی 

اصلی کیفیت خدمات سلامت عبارتند از: ایمنی، اثربخشی،  

 علم رگولاتوری   11هنگام بودن و بیمارمحور بودن. کارآیی، به

کارگیری  هدف توسعه و به یک رشته نسبتا جدید است که با

منظور نظارت های علمی و عملی، بهابزارها و دستورالعمل

هرچه بهتر بر حوزه سلامت، شکل گرفته است. در ضمن به

بهن که  و  ظارتی  مقررات  با  انطباق  از  اطمینان  منظور 

اصطلاحا  گیرداستانداردهای کیفی و ایمنی مربوط انجام می 

ای  برای این که خدمات حرفه  12شود.اطلاق می   رگولاتوری 

باشند،   از استانداردهای لازم برخوردار  متخصصان سلامت 

هایی نظیر  لازم است نظارت قانونی از طریق اعمال سیاست

عمل  صدور و تمدید پروانه اشتغال به،  الزامات آموزشی، ثبت

کنند تا  های ویژه پزشکی بر این امور نظارت میآید. هیأت

دست تمامی  دهند  اطمینان  مردم  های  حرفه  اندرکارانبه 

می  سلامت، و  برخوردارند  لازم  آموزش  توانند  از 

طور کامل رعایت کنند. از طریق  ای را بهاستانداردهای حرفه

حرفه  رفتار  بر  نظارت  و  در  کنترل  متخصصان سلامت  ای 

گیرد.  واقع کیفیت و ایمنی این خدمات تحت نظارت قرار می

به که  متخصصانی  از  مهاجرت حتی  دیگری  قانونی  حوزه 



12   در ایران   نظارت بر کالاها و خدمات سلامت                                                                        سلامت حقوق و تخصصی مطالعات   – دو فصلنامه علمی 

  

 13آید. عمل میهای تعیین صلاحیت بهکنند نیز آزمونمی 

که خدمات مراقبت سلامت از استاندارد و کیفیت  برای این

مراکز  باید  متخصصان،  بر  علاوه  باشند،  برخوردار  مناسب 

دهنده خدمات مراقبت سلامت نیز، استانداردهای لازم  ارائه

را دارا باشند. فضا و ملزومات پزشکی، اورژانس، داروخانه، 

های دسترسی  نیروهای متخصص، سیستم دفع فاضلاب، راه 

و حتی امکانات لازم برای حفظ حریم خصوصی و محرمانگی  

می مواردی  جمله  از  بیماران،  شخصی  که  اطلاعات  باشند 

     14بایست با استاندارها تطابق داشته باشند. می

خدمات سلامت در ایران، چندین برای نظارت بر کالا و  

توانند به  اند که می ارچوب کاربردی پیشنهاد شده همدل و چ

 .  بهبود کیفیت و کارایی سیستم بهداشتی کمک کنند

مدل بر عوامل مؤثر    نیا  :ی خدمات بهداشت   ت یفی مدل ک  -

ک بهداشت  تی فی بر  رهبر  ی خدمات  شامل  و  دارد   یتمرکز 

به    یدسترس  ت،یمناسب، آموزش و ترب  ی زی ربرنامه   ،یتیحما

مد همکار  تیریمنابع،  و  منابع  دهندگان  ارائه  نیب  ی مؤثر 

  15. خدمات است

مدل به    نیا  :ییکارا  قیاز طر  یمال   ی مدل گسترش فضا  -

از    یمال  ی فضا  شیافزا  ی برا   یعمل  ی هانه یگز  ییشناسا

.  پردازدیم   رانیا  یبهداشت  ستمیدر س  ییبهبود کارا   قیطر

سه    نیا شامل  مد  یاصل   محورمدل  و   ت،یریاست:  اجرا 

 16. نظارت

مدل    نیا  :یکیارجاع الکترون  ستمیعملکرد س  یابیمدل ارز  -

س  یابیارز   ی برا الکترون  ستمیعملکرد  ا  یکیارجاع   ران یدر 

و شامل    یطراح است  توسعه   یاصل  محور  14شده  مانند 

و   ی اقتصاد  یابیارز  نفعان،یاز ذ  تیو مقررات، حما  نیقوان

 17. است یخدمات بهداشت تیف یک

 توصیف و بررسی

بهداشت خدمات  و  کالاها  بر  م   ینظارت  به  یرا  توان 

مختلفروش داد.    های  کبهانجام  مثال،  ارکنان  عنوان 

و نوع    یکه از نظر فراوان  کنندیرا تجربه م  ی ، نظارتبهداشت 

است ماه  .متفاوت  ارائه  تیاگرچه  به خدمات  طور شده 

تسه  یتوجهقابل  نوع  و  منطقه  اساس  متفاوت    لاتیبر 

بر حصول   دولت  یدر مقابل، دستگاه نظارت داخل  18است. 

تدارکات    ی ندهایاز انطباق با مقررات در طول فرآ  نانیاطم

است و،  متمرکز  همه  ژهیبه  طول   COVID-19  ی ریگدر 

نظارت همتا   ی هامدل   ن، یعلاوه بر ا  19. برجسته شده است

 ج یاند که نتاشده   ارائهصرفه  به مقرون  ی هانیگزیعنوان جابه

بهبود   م  ی اافته یعملکرد  در  بهداشت    انیرا  در  کارکنان 

به طور    20. دهندی نشان م  ی نظارت سنت  ی هابا روش  سهیمقا

بهداشت  یاثربخش  ،یکل خدمات  در  تأث  ی نظارت    ریتحت 

فراوان تخص  ی ساختار،  منابع  فعال  افتهی  صی و    ی هاتیبه 

م  ینظارت که  زمیاست  در  مختلف   نهی تواند  مناطق  و  ها 

 21متفاوت باشد.  اریبس

  ران ی و مد  گذاراناست یبه س  توانندی م  ی نظارتیهامدل 

  ستم یکمک کنند تا نقاط قوت و ضعف س  رانیدر ا  یبهداشت 

شناسا  یبهداشت  برنامه   ییرا  و   ی برا  یمناسب  ی ز یرکرده 

کارا  تی فی بهبود ک بهداشت  ییو  در    انجام دهند.  یخدمات 

نظارت بر کالا و خدمات   ی کاربرد  ی انواع الگوها  ،1جدول  

ا در  توض  ران یسلامت  همراه  شده    حاتی به  آورده  مختصر 

  یمختلف  ی هابر اساس منابع موجود، مدلهمچنین،    .است

نقشه   کی رانینظارت بر کالاها و خدمات سلامت در ا ی برا

بهتر  ذهنی است مدل   نی از  شده  ارائه    نمودار )  ها 

1).22،23،24،25  

 ها و سطوح  استراتژی

باشد.  نظارت بر کالاها و خدمات به اشکال مختلف می

کمیت، کیفیت، ایمنی و کارآیی، اهداف اصلی این کنترل و  

شوند. درخصوص کالاها، این کنترل و  نظارت محسوب می 

و بعد از ورود به بازار انجام  قبل  نظارت در دو مرحله اصلی  

دلیل ماهیت متفاوت، که شود؛ اما در مورد خدمات، بهمی 

باشد، چنین مراحلی قابل  تولید و ارائه معمولا همزمان می

نیست.  با    26تصور  ارتباط  در  کیفیت  واژه  حال،  درعین 

کالا  از  متفاوت  خدمات، می  خدمات،  درخصوص  باشد. 

مراجعه انتظارات  به  مراکز کیفیت  مشتریان  و  کنندگان 

شود؛ و در واقع کننده خدمات مربوط می دهنده یا تامینارائه

کاهد و  کیفیت بالای خدمات از احتمال نتایج نامطلوب می

می  افزایش  را  احتمالی  مطلوب  بر   27دهد.نتایج  نظارت 

و داروی  بر عهده سازمان   ی سلامت محورکالاها های غذا 

کشورها؛ و نظارت بر خدمات مراقبت سلامت بر عهده وزارت  

البته، خود سازما  ن غذا و دارو زیرمجموعه بهداشت است. 

ت حیاتی است. هرکالایی قبل از ورود به بازار نیاز  این وزار

به    به رگولاتوری دقیق دارد تا تایید یا مجوز لازم برای ورود

به نظارت قانونی    28را از سازمان غذا و دارو دریافت کند.   بازار

امور در جهت منافع عمومی، رگولاتوری گفته می  شود؛ و 

رگولاتوری عمدتا به معنای کنترل کیفیت، ایمنی و کارآیی 

 یک سازمان  29باشد. محور میمحصولات و کالاهای سلامت
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)نظیر سازمان غذا و دارو(، نظارت بر   رگولاتوری حاکمیتی

یا عرضه   های شرکت  کننده محصولات سلامت تولیدکننده 

انجام می اتخاذ تصمیمات   دهد. را  و  نظارتی کلان  وظایف 

وزارت   توسط  سلامت  خدمات  حوزه  در  مدیریتی،  مهم 

می انجام  سازمان بهداشت  وظیفه شود.  دارو  و  غذا  های 

نظارت و اطمینان از انطباق با قوانین و مقررات را برعهده  

وزارت بهداشت هرکشور در رأس سازمان غذا و دارو،    30دارد. 

های کلی ات مراقبت سلامت، سیاست ضمن نظارت بر خدم

تصمیمات  و  نموده  تدوین  را  سلامت  اقتصاد  جمله  از 

 کند.  مدیریتی را براساس علم رگولاتوری، اعمال می

 ها  استراتژی

غذا و دارو، از ابزارهای رگولاتوری شامل کسب  سازمان 

دستورالعمل، انجام بازرسی، اعمال اطلاعات، ارائه رهنمود و  

قانونی   تعقیب  و  توقیف  جریمه،  ابلاغیه،  صدور  قانون، 

می  استفاده  سازمان  29کند.متخلفین  اساس،  های براین 

ها هستند. قبل از انجام  رگولاتوری موظف به انجام بازرسی 

، بازرس باید از اطلاعات و آگاهی لازم در خصوص این وظیفه

بسیاری از موارد از جمله شرایط ثبت یک مرکز یا محصول  

 31تولیدی و یا سابقه موضوع، برخوردار شده باشد. 
های نظارتی مزبور، چهار استراتژی یا برای اجرای سیاست 

 شود:شیوه کلی به شرح ذیل دنبال می 

امکانیسم   - بازار:  میهای  بازار،  کنترل  طریق  بر ز  توان 

و خدمات  کیفیت محصولات  بازار،  عوامل  عملکرد درست 

 موجود در آن نظارت و کنترل مستمر داشت.  

-های نظارتی بیرونی: هر سازمان یا مرکز ارائهمکانیسم   -

سلامت کالاهای  و  خدمات  کنترلدهنده  بر  علاوه  های  ، 

بازرسان   از  شرکتی،  و  سازمانی  اهداف  با  متناسب  داخلی 

منظور اطمینان از انطباق  خارج از یک شرکت یا سازمان به 

و  مقررات  و  قوانین  با  خود  امکانات  و  اجزا  و  عناصر  تمام 

 گیرد. استانداردها کمک می

-های داوطلبانه یا خودکنترلی: علاوه بر آنچه بهمکانیسم   -

سازمان بیرون  از  کنترل  عرضه عنوان  و  تولید  مراکز  ها، 

طور داوطلبانه و از داخل  ممکن است انجام گیرد، گاهی به 

بازرسان خود سازمان   نظارت توسط  و  نیز کنترل  سازمان 

می  عرضه میصورت  و  تولید  )آنچه  کیفیت  تا  شود(  گیرد 

و  فناوری  روزافزون  افزایش  به  توجه  با  یابد.  ارتقا  و  حفظ 

)شامل   سلامت  خدمات  ارائه  حیطه  در  دانش  گسترش 

و   ساماندهی  توانبخشی(،  و  درمانی  بهداشتی،  خدمات 

کمی    ءارتقا  ، سیاستگذاری مطلوب در جهت استفاده بهینه

 10ناپذیر است.و کیفی و ایمنی یک امر اجتناب

های کنترل و دستور: این نیز یک استراتژی یا  مکانیسم   -

روش سنتی نظارت بر کیفیت کالاها و خدمات است تا از 

اجرای حداقل استانداردهای تبیین و تصویب شده اطمینان 

حاصل شود. در صورت کوتاهی و قصور، با دستور و فرمان  

 32شود.مسئول مربوط، موضوع پیگیری و حل و فصل می 

 سطوح  

شرکت  داخل  در  رگولاتوری  امور  های متخصصان 

سازمان غذا و دارو معمولا از خارج شرکت،  نیز  کننده و  تولید

-کیفیت و ایمنی کالاها و محصولات سلامت نظارت میبر 

هیات و  کنند.  متخصصان  که  خدماتی  بر  رگولاتوری  های 

می  ارائه  سلامت  بهمراکز  دارند.  مستمر  نظارت  طور  دهند 

عملی،  و  علمی  واجد صلاحیت  افراد  بر  نظارت  این  کلی، 

براساس به و  سازمانی  برون  و  سازمانی  درون  صورت 

صورت  مردم  سلامت  به  نسبت  حاکمیت  پاسخگویی 

تر، رگولاتوری به اشکال مختلفی  طور دقیقگیرد؛ اما بهمی 

  کنترل اختیاری یا داوطلبانه:   -1شوند:  شرح زیر انجام می به

عمل   سازمانی  یا  فرد  آن،  بدون  براساس  را  مطلوبی  تعهد 

می  متعهد  کار  در  گروه -2شود.  اجبار  یک  خودکنترلی: 

ضای خود را تحت کنترل قانونی قرار سازمان یافته، رفتار اع

ها  دهد تا استانداردها، معیارداده یا به متخصصان اجازه می 

حرفه  انضباط  نمایند. و  تنظیم  را  خود  و  -3 33ای  کنترل 

نظارت ترکیبی یا مشارکتی: شامل همکاری میان کنترل و  

کنترل قانونی متا: شامل  -4  ،نظارت بیرونی و درون سازمانی

کنترل هیات  از یک  اطمینان  برای  بیرونی،  قانونی  کننده 

کنترل و نظارت درست در داخل؛ که شامل اعمال قوانین و 

مقررات توسط دولت یا نماینده آن نظیر سازمان غذا و دارو  

المللی رگولاتوری در سطوح مختلف ملی و بین   34شود.می 

می  سوی  دنبال  از  داخلی  کیفی  استانداردهای  شود. 

استاندارد سازمان  سازمان  و  داخلی  رگولاتوری  های 

می  (ISO)المللی  بین  اجرا  و  توصیه وضع  های شوند. 

المللی نظیر سازمان بهداشت جهانی  نهادهای جهانی و بین

بین تجارت  استانداردهای  و  رگولاتوری  زمینه  المللی، در 

بین  در حوزه  می جملگی  قرار  میان،  المللی  این  در  گیرند. 

ای میان کننده نیز در تجارت منطقهنقش نهادهای هماهنگ

کشورهای امضاکننده توافقات، در نوع خود قابل توجه است 

 که باید از استانداردهای واحد رگولاتوری پیروی کنند.  
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 نظارت بر خدمات سلامت 

در تعریف واژه کیفیت نیز از تقسیمات دوگانه کالا و خدمات 

از   که  است  راهبردی  واقع  در  است. کیفیت  استفاده شده 

نیازمندی  رفع  موجب  مطلوب،  خدمات  و  کالا  های طریق 

های اصلی و پایه شود. کیفیت یکی از سیاست مشتریان می 

 35. استدر بخش سلامت 

 

 رانینظارت بر کالا و خدمات سلامت در ا ی کاربرد  ی الگوهاانواع . 1جدول 

 نوع الگو  توضیحات 

اطلاعات سلامت، مشخصات دپارتمان   تیری است: مشخصات بخش مد  یمدل شامل چهار محور اصل نیا

 36.دپارتمان یدپارتمان و واحدها  فیاطلاعات سلامت، وظا تیریمد
 اطلاعات سلامت   تیریمدل مد

و ارائه    زات یتجه ، یمنابع مال ،یمدل شامل شش عامل مؤثر است: بسته خدمات سلامت، منابع انسان نیا

 37ارائه خدمات سلامت. تی ریو آمار، و مد یخدمات، منابع اطلاعات

خدمات سلامت    تیریمدل مد

 نوجوانان و جوانان 

 یابیارز  یزمان پاسخ برا  یدسترس ک یمانند روش فاصله حداقل و تکن یمختلف یهاک یمدل از تکن نیا

 38.کندیبه خدمات سلامت استفاده م یی ایجغراف   یدسترس

  ییایجغراف  یدسترس   یابیمدل ارز

 به خدمات سلامت 

موارد   ،یو رهبر  ییراهنما  ،یسازمانده  ،یگذاراستیس ن،یتأم رهیمدل شامل هفت پارامتر است: زنج نیا

 39و آموزش. یزیربحران، برنامه 
 ها دارو در بحران   تیریمدل مد

 ،ییو پاسخگو تیحاکم ،یبخشنیب ی همکار ، یاستراتژ نیمدل شامل شش بعد نظارت است: تدو نیا

 40اطلاعات.   دیو مقررات، و تول  یگذاراست یسلامت، س ستمیس  یطراح

مدل نظارت بر خدمات 

 ی وتراپیزیف 

 

 

 

 

 در ایران  نظارت بر کالاها و خدمات سلامت کارآمد های نقشه ذهنی مدل   -1 نمودار

ارائه خدمات  از:  است  عبارت  کیفیت خدمات سلامت 

به توسط  سلامت  مناسب  مکان  و  زمان  در  درست،  روش 

کنندگان مناسب و با قیمت مناسب که به نتایح مطلوب  ارائه

برای مدیریت و   5بالینی منتهی شود. براساس این تعریف، 

بهداشت  کیفیت خدمات  ارائه -یتضمین  باید محل  درمانی 

برای  لازم  تسهیلات  و  امکانات  متخصصان،  خدمات، 
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به بنابراین،  دسترسی  شود.  فراهم  مناسب  قیمت  با  موقع 

ملزومات  شده،  مدیریت  مراقبت  و  بیمه  نظیر  موضوعاتی 

و   محل  در  موجود  سلامت  مراقبت  متخصصان  و  پزشکی 

و  سیستم  کیفیت  تعیین  در  سلامت،  انفورماتیک  های 

فراوان می  اهمیت  درمانی، حائز  باشند.  اعتباربخشی مراکز 

هایی  ها، کمیتهها و سیاست در ایران، براساس همین اولویت

مسئولیت نظارت و سنجش در ارتباط با اعتباربخشی مراکز 

ها کمیته پایش  ترین آنکه مهم  بیمارستانی را بر عهده دارند

و سنجش کیفیت، کمیته مدیریت اطلاعات سلامت، کمیته  

مدیریت خطر حوادث و بلایای طبیعی، کمیته درمان و دارو  

تجهیزات خدمات   و  راهبردی  ارتقای  کمیته  و  پزشکی 

های نظارتی مزبور که ترین حوزهمهم  41باشند. اورژانس می 

عنوان   می  "رگولاسیون"تحت  از:  شناخته  عبارتند  شوند، 

بندی، و بازار مراقبت  رگولاسیون متخصصان، مراکز، بودجه

بنابراین، موضوع رگولاسیون به کیفیت، کمیت      42سلامت. 

به سیاستگذاری،  طریق  از  دسترسی  درخصوص و  ویژه 

می قیمت مربوط  سلامت  بیمه  و  کمیت،    43شود. گذاری 

کیفیت، ایمنی و کارایی اهداف اصلی این نظارت بوده که  

در کل زنجیره تولید تا عرضه، باید تحت نظارت قرار گیرد. 

ه معمولا دلیل ماهیت متفاوت ک هرچند در مورد خدمات، به

ای از تولید تا باشد، چنین زنجیره میتولید و ارائه، همزمان 

این نوع نظارت، از چهار عنصر    26تصور نیست.مصرف قابل

  -1مهم وکلیدی برای دستیابی به اهداف برخوردار است:  

  -2  ،ای متخصصاناصول و قواعد کلی حاکم بر رفتار حرفه

آن از  باید  که  کرداستانداردهایی  پیروی  ضمانت    -3  ،ها 

مربوط استانداردهای  و  اصول  از  پیروی    - 4  ،اجرایی 

رگولاتوری دستگاه  و  اداری  بر    های  ناظر  و  کننده  تبیین 

ارائه  حال،  هر  به  مزبور.  استانداردهای  و  دهندگان  اصول 

درمانی و    –خدمات مراقبت سلامت شامل مراکز تشخیصی

آکادمی  و حرفهمتخصصان،  و ها  فنی  امور  از  مربوط،  های 

  "رگولاتوری یا رگولاسیون"تخصصی و غیره، جملگی تحت  

از کیفیت خدمات آنقرار می تا  ها اطمینان حاصل  گیرند 

 6شود.

 نظارت بر متخصصان سلامت  

های تخصصی مشخصی، نظیر نظام  در هر کشوری هیات

پزشکی بر این امر نظارت دارند. نظام پزشکی یک سازمان 

می  میان  غیردولتی  از  نمایندگان  نظر  و  رای  با  که  باشد 

عمل  قانون  مطابق  و  شده  انتخاب  مزبور  متخصصان 

صادر   پروانه  ،پس از احراز صلاحیت علمی و عملی  44کند. می 

تمام طول خدمت   شده در  متخصصانو  روند    ، رسانی  این 

ادامه می  باید آموزشنظارتی  این متخصصان  را  یابد؛  هایی 

های عملی، ای و مهارتروزآوری اطلاعات حرفهمنظور به به

آموزش ضمن "ای دریافت کنند که اصطلاحاً  صورت دورهبه

، لازم است محل آموزش، بنابراینشود.  گفته می  "خدمت

برنامه  ارزیابی قرار امکانات و  نظارت و  های آموزشی تحت 

مهارت و  آگاهی  از  تا  آتی بگیرند،  متخصصان  عملی  های 

با کیفیت بالا    45اطمینان حاصل شود. وجود نیروهایی که 

دیده اقتصاد  آموزش  حتی  و  سلامت  سطح  ارتقای  به  اند، 

همین خاطر است که  کند. بهتوجهی می جامعه کمک قابل

از  یکی  سلامت،  متخصصان  آموزش  محل  اعتباربخشی 

هر زمان که    46شود. های مهم نظارتی شناخته می استراتژی 

های نظارتی تشخیص دهند یک متخصص صلاحیت  هیأت

توانند قانونی یا فنی و مهارتی خود را از دست داده است، می 

ای وی را موقتاً و یا دائماً از درجه اعتبار  پروانه فعالیت حرفه

امر نظارت بر خدماتی    ،های رگولاتوری ساقط نمایند. هیات

می ارائه  سلامت  مراکز  و  متخصصان  برعهده  که  را  دهند 

دارند. این نظارت، بر افراد واجد صلاحیت علمی و عملی، از 

)به یا درون  سازمان  )یک  بیرون  از  و  خودکنترلی(  صورت 

با تاکید بر نگرش و رفتار و عملکرد متخصصان و   شرکت 

مردم(  سلامت  به  نسبت  حاکمیت  پاسخگویی  براساس 

می  متخصصان    47گیرد.صورت  شامل  سلامت،  متخصصان 

ماماها،   و سایر متخصصان سلامت، جراحان،  اندام  تناسب 

رادیولوژیست دندانپزشکان،  فیزیوتراپپرستاران،   و  هاها، 

می باقی  ارتوپدها  متخصصان  گروه  در  افرادی  تنها  شوند. 

در  می  که  به   چهارچوبمانند  مبادرت  مقررات،  و  قوانین 

حرفه وظایف  میانجام  خود  لازم  ای  آموزش  از  و  کنند 

شده حرفهبرخوردار  این  مرزهای  و  حد  براساس اند.  ها، 

می  تعیین  ایمنی  و  کیفی  متخصصان  استانداردهای  شود. 

درمان و مسئولیت مراقبت    ،واجد شرایط، از حق تشخیص

شوند. چنانچه متخصصین پس از قبول  از بیمار برخوردار می 

)به بیمار  از  مراقبت  قراردادی(، وظیفه  وظیفه  یک  عنوان 

ای را نقض و باعث آسیب به بیمار شود،  استانداردهای حرفه

این امر بیانگر    باشند، کهموظف به جبران خسارت وارده می

شبه میان  هدف  رابطه  با  است.  خسارت  جبران  و  جرم 

شبه قانونی  مسئولیت  وقوع  از  عموماً جلوگیری  که  جرم، 

حرفه  ماهیت  براساس  و  عمد  خطای  پزشکی  بدون  های 

حرفه مسئولیت  بیمه  است،  متخصصان  محتمل  ای 
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می حرفه عمل  وارد  پزشکی،  جبران های  هرچند  شود؛ 

پسندیده   همیشه  مالی  طریق  از  وارده  آسیب  و  خسارت 

خسارت نوع  این  دقیق  میزان  تعیین  و  کار  نیست  نیز  ها 

در این رابطه، علاوه بر استانداردهای مربوط    48آسانی نیست. 

درمانی، لازم است استانداردهای حفظ -به خدمات بهداشتی

محرمانگی   و  رعایت  اطلاعات  حریم خصوصی  نیز  بیماران 

صدور پروانه، یکی از ابزارها و فرآیندهای نظارتی   49  شود.

ای،  است که طی آن به یک مرکز برای انجام فعالیت حرفه

شود. این پروانه دولتی، حوزه  پروانه یا مجوز قانونی داده می 

ارائه  و  فعالیت  کرده  مشخص  را  مراقبت سلامت  دهندگان 

با صدور   50کند. حد و مرزهای قانونی حرفه ها را تعیین می 

نمی پایان  به  چیز  همه  اشتغال،  این پروانه  بلکه  رسد، 

صلاحیت باید پیوسته مورد ارزیابی قرار گیرد. برخی قوانین،  

کنند، اما هر  ای اجباری میصورت دورهتجدید پروانه را به

به دارد.  مورد  این  در  را  خود  خاص  مقررات  عنوان دولتی 

است یک دوره  پروانه، لازم  از تجدید  قبل  پزشکان  مثال، 

به را  حداقلی  بهآموزش  و منظور  علمی  دانش  رسانی  روز 

کنند.  طی  کامل  موفقیت  با  خود،  در    51عملی  فعالیت 

های مختلف پزشکی، با پروانه منقضی شده، غیرقانونی  حرفه

پردازد، ممکن بوده و پزشکی که با این شرایط به فعالیت می 

 52است از سوی هیات ناظر، احضار و جریمه شود. 

  دهنده خدمات سلامتنظارت بر مراکز ارائه

انتظارات   به  کیفیت  واژه  خدمات،  با  ارتباط  در 

دهنده  یا بیماران در مراکز ارائه کنندگان و مشتریانمراجعه

تامین  بهداشتییا  خدمات  می -کننده  مربوط  شود. درمانی 

-کاهد و رضایتکیفیت بالا از احتمال نتایج نامطلوب می

می مندی   افزایش  اعتبارسنجی،    27دهد.را  ارتباط،  این  در 

می ایفا  را  مهمی  بسیار  در نقش  اعتباربخشی،  کند. 

باشد.  رگولاسیون خدمات سلامت، دارای اهمیت بالایی می 

این فرآیند، یک ارزیابی بوده که شامل بررسی برون سازمانی  

های کیفی و ایمنی،  شود و با تایید انطباق آن با استاندادرمی 

برای ورود به   برخلاف فرآیند تایید  53بخشد.به آن اعتبار می 

می  انجام  اجبار  به  و  دولتی  نهاد  توسط  که  شود، بازار، 

اعتباربخشی یک فرآیند اختیاری است که توسط یک نهاد 

می صورت  دولتی  در      54گیرد. غیر  متعددی  مراکز 

درمانی   -اعتباربخشی خدمات و از جمله خدمات بهداشتی 

عنوان نشان اتحادیه اروپا در مورد  ، بهCEشرکت دارند که  

تجهیزات و ملزومات پزشکی، بیانگر انطباق این محصولات 

این اعتباربخشی   55باشد. با استانداردهای کیفی و ایمنی می

پزشکی  آموزش  مراکز  تمامی  و  ،در  مراکز    نیز  پیراپزشکی 

بهداشتی خدمات  دهنده  ویژه-ارائه  اهمیت  از  ای  درمانی، 

های آموزشی و حتی  برخوردار است. تمامی مراحل و برنامه 

محل و امکانات آموزشی، برای متخصصان مراقبت سلامت،  

تر تحت مقایسه تواند بهتر و راحتاز طریق اعتبارسنجی، می 

با   گیرند.  قرار  بررسی   تکیهکیفی  نوع  این  کیفی،  بر  های 

گیرد کیفیت و ایمنی خدمات، تحت ارزیابی و تایید قرار می 

اعتبار بخشیده می نوعی به آنو به تمامی مراکز   56شود. ها 

خدمات ارائه )ازجمله  سلامت  مراقبت  خدمات  دهنده 

غیره(،   و  کودکان  سالمندی،  خدمات  روان،  سلامت 

را دارند. از طریق  استانداردهای کیفی و ایمنی خاص خود  

بخشی درواقع خدماتی که در این مراکز ارائه فرآیند اعتبار

می می  دریافت  اعتبار  و  شده  تایید  چنانچه    57کنند. شود 

مرکزی فاقد استانداردهای مقرر در قوانین و مقررات باشد،  

مسئولان ناظر موظفند از صدور پروانه قانونی، جهت آغاز به  

عنوان مثال یکی از مسائل بسیار  ها، امتناع کنند. بهکار آن

باشد که  میمهم، سیستم مدیریت دفع فاضلاب بیمارستانی  

تواند تبعات  در صورت عدم رعایت استانداردهای لازم، می 

محیط برای  داشته  جدی  پی  در  عمومی  و سلامت  زیست 

در همین   بیمارستانی حاوی رابطهباشد.  ، ظروف ضایعات 

میبرچسب و هایی  خطرات  به  مربوط  اطلاعات  که  باشد 

اینگونه استانداردها باشد و رعایت  ها را دارا میشیوه دفع آن

 59و  58باشد.  در صدور پروانه فعالیت، بسیار حائز اهمیت می

منظور اعتباربخشی و های لازم بهبه هر حال، وقتی بررسی 

انجام شد، مرکز مزبور اعتبار قانونی برای آغاز    صدور پروانه

مراقبت مراکز  کرد.  خواهد  کسب  را  سلامت  فعالیت  های 

می  مختلفی  مراکز  خدمات شامل  مختلف  انواع  که  باشند 

می-و  بهداشتی ارائه  مردم  به  را  مراکز درمانی  این  کنند، 

-ها، مراکز پرستاری و غیره میها، کلینیکشامل بیمارستان 

دهنده خدمات مراقبت سلامت بنا  تمامی مراکز ارائه  60شوند. 

می ارائه  که  خدماتی  ماهیت  خدمات به  )ازجمله  دهند 

خدمات سالمندی، کودکان و غیره( نیازمند  سلامت روان،  

می  ایمنی،  و  کیفی  ویژه  طریق استانداردهای  از  باشند. 

فرآیند اعتباربخشی، در واقع خدماتی که در این مراکز ارائه  

میمی  دریافت  اعتبار  و  تایید  فعالیت    57کنند.شود  پروانه 

درمانی، حوزه فعالیت   -دهنده خدمات بهداشتیمراکز ارائه

ها را تعیین  این مراکز ازجمله حد و مرزهای قانونی حرفه
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ها قابل  انگاری احتمالی آنکند؛ و برهمین اساس، سهلمی 

 50تشخیص و پیگیری قانونی است.

  نظارت بر بازار سلامت

های امروزه شاهد معانی متفاوتی از رگولاسیون در نظام 

مختلف حقوقی هستیم. از بدو پیدایش انقلاب صنعتی، این  

و   حکومت  میان  رابطه  تنظیم  پی  در  همواره  نظارت  نوع 

به حکمرانی  ابزارهای  از  یکی  و  بوده  هدف  اقتصاد  با  ویژه 

اقتصاد سلامت    61شود.دخالت در بازار سلامت شناخته می 

های های نظارتی متعددی است که بازار، از حوزهدارای حوزه

شود. کنترل بازار مراقبت سلامت، ابزار مهم آن محسوب می

آید. این حساب میرسانی بهتر بهمنظور خدماتمناسبی به

مصرف  نیاز  با  متناسب  ایجاد  نظارت،  بیماران،  یا  کنندگان 

ارائه مراکز  و  درمانی  مراکز  برای  و  انگیزه  کالاها  دهنده 

سلامت و رقابت عادلانه و مؤثر در این بازار   خدمات مراقبت

منظور اطمینان از کیفیت، ایمنی و به    62تأکید و توجه دارد.

کارآیی محصولات و خدمات سلامت، علاوه بر مراکز تولید  

و عرضه، متخصصان و مراکز ارائه دهنده خدمات سلامت،  

باید بازار سلامت نیز تحت نظارت دقیق و مستمر قرار گیرد؛ 

و این کار تنها با استفاده از نیروی آموزش دیده میسر است.  

که هدف اصلی آن ارتقای کارآیی و ایمنی ر  نظارت بر بازا

لحاظ کیفی و  باید هر دو حوزه کالاها و خدمات را بهاست  

بر در  پزشکی،    63گیرد. کمی  تجهیزات  و  دارو  خصوص  در 

جمع اپیدمیولوژیک،  تحلیل مطالعات  و  تجزیه  آوری، 

مربوطداده فوقههای  اهمیت  از  این  العاده،  در    موضوع ای 

و   موازین  اصول،  با  مطابق  باید  که  است  برخوردار 

کنترل و نظارت بازار تنها    64استانداردهای آن صورت گیرد.  

شود بلکه به موضوعاتی  شامل نظارت بر کیفیت و ایمنی نمی

نظیر رقابت سالم بازیگران بازار، جلوگیری و مقابله با انواع  

  65استفاده مالی نیز می باشد. کلاهبرداری و سوء

 کالاامور رگولاتوری 

المللی، حق سلامت  موجب اسناد و موازین ملی و بینبه

تنها از طریق تحقق دسترسی به کالاها و خدمات ایمن و  

محور  ترین محصولات سلامتشود. مهمباکیفیت میسر می

و   انسان  استفاده  مورد  دارویی  محصولات  از:  عبارتند 

و   آرایشی  محصولات  و حیوانات،  تجهیزات  بهداشتی، 

ملزومات پزشکی، محصولات بیوتکنولوژی و نانوتکنولوژی، 

محصولات غذایی و طب مکمل و جایگزین؛ که هر یک بنا  

طورکلی  به ماهیت خود، رگولاتوری خاص خود را دارند. به 

قالب   در  بیشتر  و  بهداشت  وزارت  توسط  خدمات،  حوزه 

سلامت  محصولات  رگولاتوری  حوزه  و  محور رگولاسیون؛ 

به دارو  و  غذا  سازمان  این توسط  زیرمجموعه  عنوان 

گیرد. محصولات و کالاها، وزارتخانه، تحت نظارت قرار می 

حوزه به در  خدمات  از  بیش  فراوان،  استانداردهای  دلیل 

رگولاتوری مطرح هستند. همچنین به دلیل اهمیت حیاتی  

و مخاطرات محصولات سلامت، برای ورود به بازار لازم است  

استانداردهای حداکثری لحاظ شوند. تایید اتحادیه اروپا و  

ها سازمان غذا و داروی آمریکا از جمله معتبرترین تاییدیه

می محسوب  رابطه  این  با    66شوند.در  نظارتی  وظایف  این 

امور رگولاتوری، انطباق با مقررات و    عناوین مختلفی نظیر

،  علم رگولاتوری ، ورگولاتوری  و ایمنی استانداردهای کیفی

 . شودهای جهان تدریس می معتبرترین دانشگاه  در

 کیفیت و کنترل تضمین 

متخصصان امور رگولاتوری، براساس دانش، تخصص و  

حرفه میسطوح  برعهده  متعددی  وظایف  از ای  که  گیرند 

تا سطح چهارم که   اطلاعات پایه برای وظایف کنترل کیفی،

منظور رقابت و پایداری در بازار است را  به  طراحی استراتژی

از طرفی، با نظارت قانونی و مدیریت درست   67گیرد. دربرمی

حوزه میاین  سیاست ها،  بهتوان  را  راهبردی  منظور  های 

برنامه  از پیشبرد  که  کرد  هدایت  طوری  استراتژیک،  های 

؛ لذا دامنه رگولاتوری از مرزهای پیشی گرفترقبای بازار  

که   آنجا  از  است.  ادغام شده  آن  و در  رگولاسیون گذشته 

معمولا خدمات قابل رویت و ملموس نیستند، نظارت بر آن 

ارائه  مراکز  بر  نظارت  طریق  بهداشتیاز  خدمات  - دهنده 

می انجام  پیراپزشکان  و  پزشکان  و  و  درمانی  اماکن  شود. 

ها، مراکز پرستاری مراکز مراقبت سلامت، شامل بیمارستان

دهنده خدمات مراقبت  ای، مراکز ارائهای و نیمه حرفهحرفه

کالاها و محصولات سلامت، انواع    باشند.سلامت و غیره می

اق دارندو  مختلفی  مهم  ،سام  آناما  نیازمند  ترین  که  ها 

برای  دارویی  محصولات  از:  عبارتند  هستند  رگولاتوری 

دامی،   و  انسانی  پزشکی،  مصارف  ملزومات  و  تجهیزات 

غذایی،  محصولات  بهداشتی،  و  آرایشی  محصولات 

محصولات طب مکمل و جایگزین، محصولات بیوتکنولوژی 

های  دلیل جدید بودن به کنترلو نانوتکنولوژی که طبعا به

ایمنی و کیفی بیشتری نیاز دارند. این استانداردها و نظارت 

شوند. یکی  المللی دنبال میهای ملی و بینها در حوزه بر آن

بیناز حوزه پزشکی  های مهم رگولاتوری  ملزومات  المللی، 
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باشد که بنا به میزان مخاطرات احتمالی، استانداردهای می

های یک، دو و سه برای ایمنی و کیفی مشخصی در کلاس

است. آن شده  تعیین  پزشکی    68ها  ملزومات  و  تجهیزات 

بندی شده و نظارت براساس میزان مخاطرات احتمالی طبقه

. گرددمین اساس اعمال می نیز بره  هاآن  بر کیفیت و ایمنی

به سازمان  همچنین  استانداردهای  از  نظیر تبعیت  هایی 

می تاکید  جهانی  بهداشت  ایجاد  به  69د. شوسازمان  منظور 

های تولید بهینه  محصولی باکیفیت، ایمن و کارآمد، روش

(GMP)  حوزه این  در  غیره  و  کیفیت  تضمین  و  کنترل   ،

مدیریت تضمین کیفیت هم از   70گیرد. مورد توجه قرار می

درون سازمان یا شرکت به شکل ممیزی؛ و هم از بیرون آن 

می  صورت  شرکتی  خارج  ممیزان  و  بازرسان  گیرد. توسط 

اصول بهینه تولید شامل آن بخش از تضمین کیفیت است  

می اطمینان  اساس که  بر  همواره  محصولات  دهد 

می  کنترل  و  تولید  کیفی  این استانداردهای  شوند. 

امکانات،   خصوص  در  متعددی  الزامات  شامل  استانداردها 

اعتبارسنجی،   مربوط،  گزارشات  کار،  نیروی  تجهیزات، 

شکایات  به  رسیدگی  و حتی  محصولات  فراخوانی  سوابق، 

  71  باشند.می

   متیکنترل ق

ق ا  مت یکنترل  بر  اقتصاد  کیکه    نیعلاوه   یموضوع 

حقوق  کیاست،   س ی  موضوع  با  ارتباط  در    ی استگذاریدر 

  طورنیو هم  یشرکت  ،یسازمان  ،ی ا وزارتخانه  ،یعرصه پارلمان

طور  به  ی. موضوعات مختلف شود یمحسوب م  زین  یدادگاه

  گذارندیم  ریمحصولات تاث  متیبر ق می رمستقیم و غیمستق 

تاث جمله  آن  از  ن   دیتول  زانیم  راتیکه  عرضه،    ازیو 

واردات و رقابت    ،یداخل  دی تول  نه یهز  ت،یفی کننده، کمصرف 

  ی و لازم است در دستور کار نهادها  باشد یدر بازار عرضه م

 .دریقرار گ ی رگولاتور

 ثبت 

قبل از ورود به بازار مصرف، هر کالا و محصولی از جمله  

سلامت   حیاتی  رامجوز  باید  محصولات  دریافت   مربوطه 

د؛ و برای این منظور، باید از ملزومات و استانداردهای  نکن

مربوط  مانندقانونی،   آزمایشات  درست  جمله    هانجام  از 

بهکارآزمایی بالینی  و های  ایمنی  کیفیت،  تضمین  منظور 

انحصاری  امتیازات  با  جدید،  ثبت  باشد.  برخوردار  کارآیی 

باشد که تحت عنوان  ها همراه می برای مخترع و خالق آن

می یاد  آن  از  معنوی  مالکیت  ثبت حقوق  طریق  از  شود. 

به رسمیت شناخته می  شود و حین  رسمی، یک محصول 

ورود به بازار، تحت نظارت مستمر قرار گرفته تا در صورت 

رد قابل  ناخوشایند،  حوادث  و  جانبی  عوارض   یابیهرگونه 

 باشد. 

 مجوز ورود به بازار 

باشد،  عرضه به بازار نمیهر محصولی پس ازتولید، قابل

آن باشد.  مگر  داشته  را  ایمنی  و  کیفی  استانداردهای  که 

به  ایمنی  و  کیفیت  بر  نظارت  از  بنابراین  حمایت  منظور 

کارآیی لازم، بر سلامت  شود تا ضمن  کننده اعمال می مصرف 

محصولات نیز   72کننده اثرات نامطلوب نداشته باشند. مصرف 

دهنده خدمات، از یک باید همچون متخصصان و مراکز ارائه

کنند. بنابراین، هر زمان که  فرآیند مستمر نظارتی پیروی  

شو  نقض  مقتضی  می ن استانداردهای  را  د،  پروانه  این  توان 

محصول    کرده  باطل هرگونه  درآورد.  تعلیق  حالت  به  یا 

سازمان غذا و دارو    قبل از ورود به بازار به تاییدیهسلامت  

دارد.   باور  انقانونگذارنیاز  لازم  ند  براین  تمهیدات  اگر  که 

سلامت   برای اطمینان از کیفیت، ایمنی و کارایی محصولات

قبل از ورود  ویژه محصولات دارویی و ملزومات پزشکی،  و به

های  عمل نیاید، مشکلات و ناکامیها به بازار مصرف بهآن

ب آمدهجدی  خواهد  واقع   73. وجود  در  بازار  به  ورود  مجوز 

هر کیفیت  و  کارآیی  ایمنی،  برای  را  گونه  استانداردهایی 

می اعمال  دارویی  موردمحصول  اطلاعات  برای   کند.  نیاز 

قانونی مجوز  این  از  نتیجه    ،حمایت  های کارآزماییشامل 

طور کلی شامل غذا و حتی این محصولات بهشود.  می   بالینی

های غذایی، دارو، محصولات بیولوژیکی، تجهیزات  افزودنی

حیوانی   مصرف  مورد  داروهای  و  پزشکی  ملزومات  و 

المللی، امور دلیل حجم گسترده مبادلات بینبه 74شوند. می 

ای برخوردار المللی از اهمیت ویژهرگولاتوری در سطح بین 

المللی، ملزومات های مهم رگولاتوری بین است. یکی از حوزه

و تجهیزات پزشکی است که بنا به میزان مخاطرات احتمالی 

یک،    استانداردهای ایمنی و کیفی مشخصی در سه کلاس

آن برای  سه  و  است.دو  شده  تعیین  اهمیت به  68ها  دلیل 

تاییدیه  برای صدور  احتمالی سلامت،  مخاطرات  و  حیاتی 

است   لازم  سلامت،  مراقبت  محصولات  بازار  به  ورود 

استانداردهای حداکثری برای ایمنی و کیفیت لحاظ شوند.  

تایید اتحادیه اروپا و سازمان غذا و داروی آمریکا از جمله 

 66شوند. ها محسوب می معتبرترین تاییدیه

  گذاری برچسب
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سلامت،  محصول  هر  روی  قالب    اطلاعات  در 

کننده ارائه  رسانی به مصرف گذاری با هدف آگاهی برچسب

شفاف،  می  کامل،  باید  اطلاعات  این  قوانین،  مطابق  شوند. 

مصرف توسط  درک  قابل  و  واقعی  احتمالی دقیق،  کننده 

و  سوءاستفاده  گونه  هر  از  پیشگیری  ضمن  تا  باشند 

کمک  نیز  محصولات  از  درست  استفاده  به  سوءبرداشت، 

بهبرچسب  29کنند. ردگذاری  اصل  یابیمنظور    شناسیو 

می ضروری  نیز  برچسبمحصولات  بنابراین،  گذاری باشد. 

اطلاع اهداف  نحوهبرای  از  از    رسانی  اطمینان  مصرف، 

کننده و پیشگیری از پیگیری احتمالی تولیدکننده و عرضه

ها باشد. برچسبتوقیف محصولات تقلبی و قاچاق الزامی می 

و  از بازرسی  تحت  مرتب  باید  که  هستند  مواردی  جمله 

قرار گیرند. هر برچسب صالت  بررسی به لحاظ محتوی و ا

محصول حاوی اطلاعات مهمی است که شامل محتویات، 

مصرف،   منع  احتمالی  هشدارهای  تاثیرات،  تولید،  محل 

نحوه و  تولید  و  انقضا  آن   تاریخ  از  استفاده  و  نگهداری 

عرضه، طبق قبل از توزیع یا  سلامت  محصول   هرشود.  می 

باید روی  برچسب  قوانین  اطلاعات  و  باشد  شده  گذاری 

ها باید درست و شفاف باشند. به این ترتیب، علاوه  برچسب

بر جلوگیری از کلاهبرداری و سوءاستفاده مالی، به استفاده  

شود. این موضوع در مورد دارو بهینه از محصول کمک می 

بهداشت  سازمان جهانی  ای برخوردار است.  از اهمیت ویژه

می معرفی  دارویی  را  تقلبی  که  داروی  آن برچسب  "کند 

حاوی اطلاعات غلط درخصوص ماهیت و یا منبع محصول  

محصولاتی با   حاوی محصولات تقلبی  ، هرچند  تولیدی باشد

درست   فعال،  ترکیبات  ترکیبات  بدون  نادرست،    یایا 

. به  "دباشترکیبات فعال ناکافی و یا با ترکیبات تقلبی می 

-جرایم سازماندهی شده طبقههر حال، این کار در زمره  

همین خاطر، مستلزم نظارت مستمر بر ؛ و بهشودبندی می 

-تمام مراحل تولید تا عرضه و محیط بازار می  محصولات در

 75باشد. 

 تبلیغ / ترویج

برای جلوگیری از کلاهبرداری و سوءاستفاده، تبلیغات 

اساس صداقت و به دور ان ابزار مهم بازاریابی، باید برعنوبه

قانون انجام شود. در   چهارچوباز هرگونه ادعای کذب و در  

و   خودکنترلی  استراتژی  دو  از  محصولات،  ترویج  و  تبلیغ 

به بیرونی،  بر  کنترل  مردم  اعتماد  تضمین  و  تأمین  منظور 

هرگونه تبلیغ و ترویج    76شود. محتوای تبلیغات استفاده می 

محصولات سلامت باید تحت کنترل و نظارت دقیق باشد،  

و سوء با کلاهبرداری  مقابله  و  پیشگیری  استفاده  تا ضمن 

تبلیغات   ارتباط تضمین شود.  این  در  مردم  مالی، سلامت 

های کیفری با عنوان  نادرست ممکن است، تشکیل پرونده

ادعای کذب و کلاهبرداری را به دنبال داشته باشد. اهمیت  

دارویی محصولات  مورد  در  مساله  داروهای )به  این  ویژه 

از ملزومات پزشکی بیشتر است.   ین  بدنیازمند به نسخه(، 

-متفاوتی بهره مینظارتی  های  از استراتژی   ها منظور، دولت

ازآن برخی  ویژهبرند.  الزامات  یا ها  قبلی  تایید  نظیر  ای 

خاصیمشخص   جزئیات  ترویج    کردن  و  تبلیغ  در در  را 

دهند؛ و برخی دیگر، از شروط منفی  دستور کار خود قرارمی

واقع  خلاف  اظهارات  حاوی  نباید  »تبلیغات  که  این  نظیر 

   77. گیرندباشد«، بهره می

  هایافته

نظارت مهم به  که  سلامت  محصولات  و  کالاها  ترین 

مستمر نیاز دارند عبارتند از: محصولات دارویی، ملزومات و  

محصولات   پزشکی،  ،  بهداشتیو    آرایشیتجهیزات 

و   بیوتکنولوژی  محصولات  جمله  از  و  غذایی  محصولات 

نانوتکنولوژی. هر چه اهمیت کالا و خدمات برای سلامت و  

جان مردم بیشتر باشد، نظارت بر کیفیت و ایمنی آن نیز  

-باید با دقت و وسواس بیشتری براساس استاندارهای سخت

با   و خدمات سلامت،  کالاها  بر  نظارت  دنبال شود.  گیرانه 

گیرد.  های مختلف صورت میاستفاده از ابزارها و استراتژی 

دستورالعمل از  ارائه  قانون،  اعمال  و  ممیزی،  انجام  ها، 

محس نظارتی  می ابزارهای  راهکاروب  نظارتی  شوند.  های 

و  بیرونی  نظارت  خودکنترلی،  یا  داخلی  نظارت  شامل 

شود. هدف تمامی انواع رگولاتوری و  ترکیبی از این دو می

-رگولاسیون، تامین و تضمین کیفیت، ایمنی و کارآیی می

نظارتی   استراتژی  نحوه  بر  و خدمات  کالاها  ماهیت  باشد. 

عنوان مثال، محصولات سلامت قبل  به تاثیر به سزایی دارد.

، ولی  می گیرندو بعد از ورود به بازار، تحت رگولاتوری قرار  

باشد،  از آنجا که معمولا زمان تولید و عرضه خدمات یکی می

مرحله نظارتی  فرآیند  صورت  این  خدمات  برای  ای، 

خدمات نمی و  کالا  حوزه  دو  هر  بر  نظارت  برای  گیرد. 

صدور   فرآیند  باید  دورهسلامت،  تمدید  و  با  پروانه  آن  ای 

 جدیت همراه باشد.  

نظارت بر کالا    یبیمدل ترک  ، دیجد  یبیمدل ترک  کیارائه  

 در ایران  و خدمات سلامت
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نظهارت بر کهالا   ی برا  دیهجهد یبیمهدل ترک  کیهارائهه    ی برا

  ی هها مهدل  نیاز بهتر  توانیم  ران،یو خهدمهات سهههلامهت در ا

 یمحل  ی ازههایهو ن  طیهها را بها شهههراالههام گرفهت و آن یجههان

ارائه شهده  ی شهنهادیپ  یبیمدل ترک  کی  ریداد. در ز  قیتطب

 است:

  78(SERVQUAL)خدمات  تیفیک یابیارزمدل  -

 ،ی، همهدلنهانیاطم تیهقهابل  ت،یه: مسهههئولیابعهاد اصهههل •

 نیتضم

  مارانیانتظارات و ادراکات ب  نیشکاف ب  یابی: ارزکاربرد •

 79یکیارجاع الکترون ستمیس -

از    تیهو مقررات، حمها  نی: توسهههعهه قوانیابعهاد اصهههل •

 یخدمات بهداشت تیفیک ،ی اقتصاد یابیارز نفعان،یذ

 یخدمات بهداشت ییو کارا ی: بهبود دسترسکاربرد •

 80(TQMجامع ) تیفیک تیریمد -

کارکنان، تمرکز : بهبود مسهتمر، مشهارکت  یابعاد اصهل •

 بر داده یمبتن ی ریگمیتصم ،ی بر مشتر

  یخدمات بهداشت جیو نتا ندهای: بهبود فرآکاربرد •

 81نینو ی های استفاده از فناور -

تبادل   ی برا  ی کیالکترون  ی : استفاده از ابزارهایابعاد اصل •

 تی ز یو دئوینظارت از راه دور، و ،یاطلاعات بهداشت 

و کاهش    یبه خدمات بهداشت  یدسترس  شی: افزاکاربرد •

  هانهیهز

 82و ارزش درک شده  ی اقتصاد  یابیارز -

اصل • کیابعاد  شده،    تیف ی:  درک  ارزش  شده،  درک 

 ی رفاه فرد  ت،یرضا

  ماران یبر رفاه ب   یخدمات بهداشت  ریتأث  یابی: ارزکاربرد •

   درآمدکم 

ترک  مفهومی نمودار   خدمات    یبی مدل  و  کالا  بر  نظارت 

 سلامت 

مفهومی  نیا عنوان    تواندی م  نمودار    یراهنما  کیبه 

برا ا  ی جامع  در  سلامت  خدمات  و  کالا  بر   ران ینظارت 

  ی بهداشت ستم یس ییو کارا  ت یف یاستفاده شود و به بهبود ک 

  (2)نمودار  کمک کند.

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 نظارت بر کالا و خدمات سلامت یب ی مدل ترک نمودار مفهومی. 2نمودار 

 گیری  نتیجه 

متخصصان    برنظارت قانونی بر کالاها و خدمات سلامت  

درمانی، بازار   -دهنده خدمات بهداشتیسلامت، مراکز ارائه

کالاها و خدمات  مراقبت سلامت )شامل بازاری که در آن  

طور مراکز تولید و عرضه محصولات  شوند( و همینارائه می

می اعمال  دارو،  سلامت  )شامل  سلامت  محصولات  شود. 

مواد  آرایشی،  بهداشتی،  محصولات  پزشکی،  تجهیزات 

گروه دارو و مواد غذایی قرار  در  ها که هر دو  غذایی و مکمل

ن خدمات سلامت باید تحت نظارت قرار نیهمچ گیرند(می

ها اطمینان حاصل گیرند تا از کیفیت، ایمنی و کارایی آن
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های  شود. به منظور تحقق این هدف مهم، علاوه بر کنترل

شوند، لازم  فنی که تحت عنوان امور رگولاتوری شناخته می

به   و رسیدن  تحقیقات  انجام  نیز جهت  مربوطه  علم  است 

ارتقای اهداف مذکور و  ها با هدف  ها و تحلیل دقیق آنداده

نوان علم نظارت بر محصولات اتخاذ تصمیم مقتضی تحت ع

با  کالا و خدمات  هر دو موضوع    .نیز فراگرفته شود  سلامت

و  راستاندا حقوقی  مسائل  و  عملی  های  چهارچوبدهای 

محصولات   وقتی  اند.  خورده  گره  نیز  مقتضی  مقرراتی 

باشند،   برخوردار  لازم  ایمنی  و  کارایی  کیفیت،  از  سلامت 

قبال  در  خود  اصلی  وظیفه  به  رگولاتوری  امور  مسئولان 

عمل  است،  تولید  که  نخست  مرحله  در  عمومی  سلامت 

اند. نظارت بر محصولات سلامت در دو بخش قبل و  کرده

می انجام  بازار  به  ورود  از  خدمات اما    .شودبعد  بر  نظارت 

  متفاوت می باشد چرا که تولید و ارایه آن همزمان صورت

  ،مراکز سلامت  ،می گیرد بر این اساس نظارت بر متخصصان

ف دفع  های  روش  سلامت،  محرمانگی  اتجهیزات  ضلاب، 

می باشند.    و ضروری   هزینه های خدمات مهمو    اطلاعات

م های  تهمچنین به منظور ارزیابی کیفیت می توان سیس

نظر سنجی و میزان رضایتمندی دریافت کنندگان خدمات 

را به عنوان شاخص ارزیابی کیفیت خدمات در نظر گرفت.  

آموزش به جهت افزایش کیفیت و کارآیی خدمات  سلامت،  

، به منظور به روزآوری و ارتقا متخصصان    های ضمن خدمت

البته    .از مسائل روز حائز اهمیت استتوان علمی و آگاهی  

در  کیفی  کنترل   آنها  روزآوری  به  همچنین  و  تجهیزات 

خدمات   کیفیت  باشدافزایش  می  مورد  موثر  در  افزایش . 

کارآیی   و  سلامتکیفیت  خطوط ،  کالاهای  سازی  بهینه 

تولید بویژه در شرایط کنونی یکی از اولویت های سازمانهای  

ترغیب   روش های مختلفی از جملهنظارتی می باشد که از 

  مجوز   اخذهمچنین    گیرد.صورت می اجبار    یا  و تشویق و

GMP    از لحاظ تایید برای شرکت های دارویی و بیولوژِک

نشان دهنده رعایت  و  حائز اهمیت است  کیفیت محصول  

به  مسائل  کلیه باشد  مربوط  می  همکاری    تولید  امکان  و 

مشترک با شرکت های دارویی معتبر جهت تولید مشترک 

در عین حال    محصول و انتقال تکنولوژی را فراهم می کند.

نظارت بر کالا و خدمات   یب یمدل ترکمی توان با استفاده از  

و کاهش   ی خدمات بهداشت  تی فی به بهبود ک  رانیسلامت در ا

  ی دیبخش کل  نیمدل شامل چند  نی. اکردکمک    اهنهیهز

  فایسلامت ا  ستم یدر بهبود س   یاست که هر کدام نقش مهم

 . کنندی م

  قدردانیتشکر و 

صورت مستقیم و غیرمستقیم در تمامی افرادی که بهاز  

 .  کنیممیتشکر تهیه این مقاله ما را یاری کردند، 

 تعارض منافع 

ا  یتعارض انتشار  منافع  ب  نیدر    سندگانینو  نی مقاله 

 وجود ندارد. 

  منابع مالی

برای تهیه این مقاله از منابع مالی مهمی استفاده نشده  

 است. 
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