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 تجزیه و تحلیل کلی محیط صنعت -1

 تجزیه و تحلیل صنعت دارو در سطح جهانی -1-1

 بززر   بازار یک دارو بازار شود.می محسوب سلامت مقوله از مهم جزئی دارو
 2001 هزا  سزا   طی بازار این این اندازه شود.می محسوب المللبین سطح در
 1250 بزه  دلار میلیارد 390 از %6.5 حدود متوسط سالانه رشد نرخ با 2019 تا

 درآمزد  و جهزا   دارویی ها کمپانی بزرگترین است. یافته افزایش دلار میلیارد
 باشند.می زیر شرح به یک هر

1. Johnson & Johnson – $56.1bn 
2. Pfizer – $51.75bn  
3. Roche – $49.23bn 
4. Novartis – $47.45bn 
5. Merck & Co. – $46.84bn 

 نیزز  بیشزتر   رشزد  آتی ها سا  طی دارو جهانی بازار شودمی بینیپیش
 بزرا   برسزد.  دلار میلارد 2600 به 2030 سا  در بازار این اندازه و باشد داشته
 ، سزاز  تجار  فعالیت، آغاز دوره چهار قالب در زندگی چرخه دارویی صنایع
 ایزن  بزر  حزاکم  رونزدها   مهمتزرین  از شزود.  مشخص ساز  کالایی و رقابت
 باشدت همچنا  آتی ها سا  طی و یافته ظهور گذشته ها سا  از که صنعت

 بزه  توا می اندیافته ظهور اخیر ها سا  طی یا و دهندمی ادامه خود فعالیت به
 کرد. اشاره زیر موارد
 
 



 الملل صنعت دارو تحلیل محیط بین     4

 

 توسعه و تحقیق در گذار سرمایه بالا  حجم 
 و زنزدگی  سزکک  در تغییزر  از ناشزی  داروهزا   بزرا   تقاضزا  افزایش 

 مزمن( به حاد ها بیمار  از )انتقا  هابیمار 

 بیمارا  و داروسازا  دوطرفه تعامل گسترش 

 هزوش  کزاربرد ،  افزارهزا  نزر   نظیزر  جدیزد  ها فناور  از استفاده 
 توسزعه  و تحقیزق  در و... اشیا اینترنت ا ،رایانه ساز شکیه مصنوعی،

 جدید محصولات تولید و

 جدیزد  هزا  روش و هزا فنزاور   توسزعه  بزا  دارویزی  طکقات افزایش 
 درمانی

 هوشزمند،  داروهزا   نظیزر  دارویزی  جدیزد  محصزولات  بازار توسعه 
 درمانیژ  و نانوداروها ستی،زی داروها 

 دارویی صنایع ساز جهانی و چندجانکه ها همکار  گسترش 

        رشد بزیش از پزیش بزازار دارو و بزویره در اقتصزادها  نوظهزور در
 ها  صنعتی   مقایسه با اقتصاد

 ها از درما  به پیشگیر ها  دولتانتقا  سیاست 

 اروها  جدیدگیر  نهادها  نظارتی در تایید دافزایش درجه سخت 

 که هاییگزارش اساس بر صنعت این در موفقیت کلید  عوامل از بعضی
   باشد.می زیر شرح به است شده منتشر خصوص این در

 بازار در مناسب یابیجایگاه 
 آ  توسعه و محصو  مناسب سکد انتخاب 

  دارو تولید بر مناسب مدیریت اعما 

 مناسب توزیع سیستم و بازاریابی 

 مناسب گذار سرمایه ساختار و مالی مدیریت 

 آ  مناسب گردش کنتر  و نقد  جریا  حفظ 

 مناسب مالی پذیر انعطاف 

 تولید  محصولات مناسب کیفیت تضمین 
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 بزوده  دلار میلیزارد  392 حدود 2019 سا  در دارو خارجی تجارت حجم
 دلار میلیزارد  1250 حزدود  برابر سا  این در دارو بازار اندازه که آنجا از است.
 جهزا   در محصو  این تولید به تجارت نسکت گرفت نتیجه توا می است بوده
 المللزی بزین  تجزارت  به بازار این وابستگی دهندهنشا  که باشدمی %31 از بیش
 سزا   در دارو تجارت در برتر کشور ده صادرات میزا  زیر جدو  در باشد.می

 است. شده داده نشا  مزبور
 

 سهم از صادرات جهان )میلیارد دلار(میزان صادرات  کشور رتبه

 14.5 56.9 آلما  1

 12.2 47.8 سوییس 2

 7.9 31.1 هلند 3

 7.4 29 بلریک 4

 6.8 26.6 فرانسه 5

 6.3 24.8 ایتالیا 6

 6.2 24.3 ایالات متحده 7

 4.7 18.3 انگلستا  8

 3.8 14.8 هند 9

 2.6 10.1 اسپانیا 10

 

 ترتیزب  به 2019 تا 2015 ها سا  طی را دارو صادرات در رشد بیشترین
 در انزد. داشزته  %(38) سزوییس  و %(47) ایتالیزا  %(،60) هلند %(،458) دانمارک

   اند.بوده مواجه خود صادرات در کاهش با آمریکا و ایرلند انگلستا ، مدت این
 صزنایع  بزه  هزا، شزرکت  حسزب  بزر  صزادراتی  ارقا  بیشترین سا  این در
 است. فتهیا تخصیص زیر دارویی

 Pfizer (United States) 
 Novartis (Switzerland) 
 Sanofi (France) 
 Roche Holding (Switzerland) 
 Merck & Co (United States) 
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 GlaxoSmithKline (United Kingdom) 
 AstraZeneca (United Kingdom) 
 Eli Lilly & Co (United States) 
 Abbott Laboratories (United States) 
 McKesson (United States) 
 AbbVie (United States) 
 Bristol-Myers Squibb (United States) 
 Teva Pharmaceutical (Israel) 
 Takeda Pharmaceutical (Japan) 
 Merck (Germany) 
 Novo Nordisk (Denmark) 
 Cardinal Health (United States) 
 Otsuka Holding (Japan) 
 Astellas Pharma (Japan) 
 AmerisourceBergen (United States) 
 Daiichi Sankyo (Japan) 
 Allergan (United States) 
 Mylan (United States) 
 Actavis (Ireland) 
 Sinopharm Group (China) 
 Valeant Pharmaceuticals (Canada) 

 ایزن  در را دارو واردکننزده  برتر کشور ده مشخصات زیر جدو  همچنین
   دهد.یم نشا  سا 

 

 سهم از واردات جهان )میلیارد دلار( میزان واردات کشور رتبه

 18.7 78.9 ایالات متحده 1

 7.3 30.9 آلما  2

 5.7 24 بلریک 3

 5.1 21.5 چین 4

 5 21.3 سوییس 5

 4.5 18.8 انگلستا  6

 4.2 17.5 هلند 7

 4.1 17.3 ایتالیا 8

 4 17 ژاپن 9

 3.8 15.8 فرانسه 10

 



 7     الملل صنعت دارو تحلیل محیط بین

 

 کزه  خوردمی چشم به فهرست دو هر در کشورها بعضی نا  که آ  جالب
 سزطح  در تولید تنیدگیدرهم و یکپارچگی و بازار این خاص ساختار از حاکی
 فرانسزه،  دانمزارک،  ایرلنزد،  هند، آلما ، سوییس، مدت این در باشد.می جهانی
 بزه  صزادرات  )مزازاد  دارو تجزار   تزراز  مزازاد  بیشزترین  سزود،  و ایتالیا هلند،

 برزیزل،  جنوبی، کره سعود ، عربستا  روسیه، ژاپن، چین، آمریکا، و واردات(
 بزه  نسزکت  واردات )مزازاد  دارو تجزار   تراز کسر  بیشترین لهستا  و تایوا 

 آتزی  هزا  سزا   در رسزد مزی  نظزر  بزه  اند.داده اختصاص خود به را صادرات(
   فتد.بی اتفاق نوظهور اقتصادها  در دارو تقاضا  رشد بیشترین

 تجزیه و تحلیل صنعت دارو در سطح ملی -1-2

 از %30 حزدد  دارو هزینزه  رشزد  بزه  رو کشزورها   از دیگزر  برخی و ایرا  در
 اختصزاص  خزود  به را سرپایی ها مراقتب هزینه از %50 و سلامت ها هزینه
 مزورد  دارو  از %30 حزدود  (57 )سزا   اسزلامی  انقلاب از پیش تا است. داده
 وارد کشزور  خزار   از آ  از %70 و شزد مزی  تولیزد  کشزور  داخل در ایرا  نیاز
 تحت که بود داروهایی جزء نیز ایرا  تولید  داروها  از نیمی از بیش شد. می

 خزرو   بزا  اسلامی انقلاب از بعد شدند.می تولید خارجی ها شرکت لیسانس
 هزا  شزرکت  ارتکزا   قطع همچنین و ایرا  دارو  بازار از خارجی ها شرکت

 اسزتوار  ژنریزک  داروهزا   تولیزد  بر ایرا  دارویی سیاست لایسنسرها با خلیدا
 بزوده  مواجزه  چشمگیر  تحولات با ایرا  دارویی بازار تاکنو  زما  آ  از شد.
 و زمزا   از مقطعزی  در دارویزی  ها شرکت از بعضی مدیرا  از ید خلع است.
 هزا  ر گزذا سیاسزت  دیگر، مقطعی در آنها ساز خصوصی برا  مجدد تلاش
 تغییزر  مراجزع،  ایزن  خصزوص  در نهزاد   تغییرات و مختلف مراجع در متعدد
 تغییزرات  ایزن  عمده از دارو، به یارانه و ارز تخصیص ها سیاست در چندباره
   اند.داده رخ توسعه پنجم ها برنامه قالب در بعد به 1368 سا  از که هستند
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مزه دارویزی منتشزر شزده     آمارنااندازه بازار دارو در ایرا  )مطابق آخزرین  
باشززد. هزززار میلیززارد تومززا  مززی 12.7( 96توسززط وزارت بهداشززت در سززا  

% حجم دارو  مورد نیاز بازار کشزور را  96ها  دارویی داخلی، حدود شرکت
% ارزش بزازار  30کنند. الکته داروها  وارداتی به لحاظ ریالی، بیش از تامین می

به افزایش قیمزت دارو مطزابق آمزار غیزر      اند. با توجهرا به خود اختصاص داده
هززار   26، حزدود  1397رسمی، ارزش بازار صزنعت دارویزی ایزرا  در سزا      

 هزار میلیارد توما  رسید. 30به  1398میلیارد توما  بود و در سا  
 50شرکت واردکننزده و   232شرکت تولید ،  187مطابق آمارنامه مزبور، 

ملکزو    1126کننزد. در ایزن بزازار    فعالیت میکننده در این بازار شرکت پخش
 540ملکو  دوز به صورت کاملاً وارداتزی و   547دوز به صورت کاملاً تولید، 

شزود. سزهم   ملکو  دوز به صورت رقابتی )تولید داخل و واردات( عرضه مزی 
کننزده  % و سهم بازار ده شرکت برتر تزامین 69کننده بازار ده شرکت برتر پخش

نوع دارو به ثکزت رسزیده اسزت     3400در فهرست دارویی ایرا  باشد. % می34
برنزد   10710نوع دارو در قالزب   2425که از این میا  در حا  حاضر مجموعاً 

هزا  دارویزی بزه    شود. از نظر نسکت تعداد کارخانزه مختلف به بازار عرضه می
ه باشزد. همچنزین ایزرا  در زمینز    جمعیت، ایرا  رتکه او  در جها  را دارا مزی 

از توانمنزدیها  قابزل    1داروها  درشت مولکو  بزویره داروهزا  بیوسزیمیلار   
 توجهی برخوردار است.

به دلیل نکود اطلاعات جامع، تحلیل دقیق بازار صنایع دارویی در ایرا  بزه  
گزرا ، رشزد صزنعت    پذیر نیست. با این وجود بعضزی از تحلیزل  راحتی امکا 

% بزر مکنزا  ارزش   30ور متوسط، سزالانه  ط ها  اخیر را بهدارو  ایرا  در سا 
اند که از میانگین رشد صزنعت  % بر مکنا  ارزش دلار  تخمین زده10ریالی و 

هزا    تواند ایرا  را به یکی از قزدرت دارویی جها  بالاتر است و همین امر، می
 نوظهور در صنعت داروساز  دنیا تکدیل کند.

                                                             
1- Biosimilar 
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انداز  صنایع دارویی در ایزرا   راه شده بر رو گذار  انجا از آنجا که سرمایه
هزا  بعزد    ها  گذشته بوده و توسعه و بازساز  این خطو  در سا مربو  به سا 

آلات یکی از مسزائل   به میزا  لاز  نکوده است مشکل فرسودگی تجهیزات و ماشین
توا  گفزت صزنایع دارویزی از نظزر منحنزی      صنایع دارویی است و از این منظر می

هزا  اخیزر   اند. الکته بعضی از صنایع طی سا دوره افو  قرار گرفتهعمر صنعت در 
آلات جدید را مورد توجه قزرار داده و در   توجه لاز  به نوساز  و استفاده از ماشین

 اند.   منحنی عمر صنعت انتقا  یافته
ها  دارویی شیمیایی تولید  ایزرا  بزه خزار  از     میزا  صادرات فرآورده

میلیو  دلار بوده است که در مقایسه با مزدت   95ود حد 1398کشور طی سا  
% کاهش داشته است. مقاصد اصزلی صزادرات دارو    13مشابه سا  قکل از آ  

ایرا  به ترتیب به بازارها  آلما ، روسیه، سوریه، افغانستا ، عراق و هند بزوده  
میلیزارد دلار بزوده    1.29است. همچنین در این مدت واردات دارو بزه کشزور   

 % کاهش داشته است.  16که در مقایسه با سا  قکل از آ  است 

 تحلیل محیط کلان صنعت -2

در این بخش از گزارش محیط کزلا  حزاکم بزر صزنایع دارویزی در کشزور       
تحلیل گردیده است. این تحلیل بر مکنا  مد  پستل صزورت گرفتزه اسزت.    

مزورد  این مد  برا  تشریح عوامل محیطی کلا  موثر بر یک کسزب و کزار   
توانزد بزرا  درک تصزویر کزلا  از      گیرد و علاوه بزر آ  مزی   بررسی قرار می

هزا    محیط صنایع و کشورها نیز مورد استفاده قرار گیرد. تعزاریف و نسزخه  
متفاوتی از این مد  توسعه داده شده است که در گزارش حاضزر بزر مکنزا     

عوامزل  ساختار کلی مد  مزبور، محیط حزاکم بزر صزنایع دارویزی از منظزر      
مزورد   4و قزانونی  3، محزیط زیسزت  2، فناور 1، اجتماعی2، اقتصاد 1سیاسی

                                                             
1- Political 
2- Economical 
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بررسی قرار گرفته است. شایا  ذکر اسزت در هزر منظزر صزرفاً بزه بررسزی       
مسائلی پرداخته شده که در قالب یک فرصت یا تهدید بر این صزنعت مزوثر   

شده و باشند. همچنین از مرور مسائل حاکم بر محیط صنعت ایرا  پرهیز می
 صرفاً مسائل خاص صنایع دارویی مرور شده است.  

شایا  ذکزر اسزت بعضزی از آمزار منزدر  در ایزن گززارش از فعزالا  و         
خکرگا  صنعت )و نه لزوماً بانکها  اطلاعاتی معتکر( نقل شزده و بایزد آنهزا را    
برآورد  تقریکی )و نه لزوماً آمار دقیق( محسزوب نمزود. ضزمناً در پایزا  هزر      

بند  مندرجات آ  در  گردیده اسزت و در آ  بزه   شی به عنوا  جمعمنظر بخ
تجزیه و تحلیل اثر عوامل شناسایی شده بر شرایط عرضه و تقاضا  صزنعت و  
موارد  از قکیل ظرفیت تولید، عملکزرد فزروش و سزاختار هزینزه و درآمزد       

 ها  فعا  در این صنعت پرداخته شده است.   شرکت

 تحیل منظر سیاسی -2-1

   تاثیر روابط خارجی -2-1-1

 اصزلی  بزازیگر  کشزور  ایزن  و آمریکاسزت  با دارو بازار مرجعیت فنی لحاظ به
   شود. می محسوب جها  در دارو صنعت
 تولیزد   داروهزا   عمزلاً  آمریکزا،  و ایرا  بین سیاسی رابطه نکود دلیل به
 همزین  بزه  و نداشزته  را آمریکزا  FDA سزازما   ها تاییدیه دریافت امکا  ایرا 
 حتزی  باشزد. مزی  مواجزه  منطقزه  کشورها  بازار به ورود در مشکلاتی با دلیل

 باشززد.مززی بززوده سززختگیرانه نیززز جهززانی بهداشززت سززازما  اسززتانداردها 
 کزه  شزده  مطزرح  جزایگزین  آسیایی سازما  تاسیس خصوص در پیشنهادهایی

ته میزا  همکار  کشورها  چزین  الک باشد.می اقتصاد  قو  دیپلماسی نیازمند

                                                                                                     
1- Social 

2- Technological 

3- Environmental 
4- Legal 
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در  اکنزو  و هند از این طرح محل تردید و تامل است. زیرا ایزن کشزورها هزم   
بازار آمریکا حضور دارند و منافع آنهزا از حضزور در چنزین سزازمانی نیازمنزد      
بازتعریف است. الکته روسیه به دلیل آ  که به نوعی از سو  اروپا و آمریکزا بزا   

 مالاً از این طرح استقکا  خواهد کرد.  تحریم مواجه است احت

لاز  به ذکر اسزت علیزرغم پیچیزدگی اسزتانداردها  جهزانی، بعضزی از       
هزا   اند تاییدیهکشورها  منطقه از قکیل چین، کره جنوبی، هند و ارد  توانسته

المللی مزبرور را برا  بعضی از داروها  تولید  خزود دریافزت کننزد. در    بین
اژ  توانسته اسزت اسزتانداردها  اتحادیزه اروپزا را پزاس      ایرا  نیز شرکت سین
 سازما  غذا و دارو  اروپا را اخذ نماید. GMPنموده و گواهی 

 های اقتصادی تاثیر تحریم -2-1-2

باشزد. چزرا کزه    ها یکی از مسزائل جزد  صزنایع دارویزی مزی     موضوع تحریم
پاشنه آشزیل صزنایع   توا  وابستگی به خار  از کشور در تامین مواد اولیه را می

دارویی در کشور دانست و ایجاد هرگونه خلزل در تهیزه ایزن مزواد بخشزی از      
چرخه تولید دارو در کشور را متوقف خواهد کرد. اگرچه مطابق اعلا  رسزمی  

ها قرار داده نشده است اما بزا تحزریم   مقامات آمریکایی، دارو در لیست تحریم
اعتکار ، عملاً فرآیند تامین این مزواد   سیستم بانکی و از بین رفتن امکا  خرید

ا  ها  چینی، هنزد  و کزره    با اختلا  جد  مواجه شده و شمار  از شرکت
از عد  استمرار همکار  خود خکر داده و یا در عمل همکزار  خزود را قطزع    

ایزن  شزود  انزد. گفتزه مزی   کرده و دلیل آ  را نیز تهدیدات آمریکا عنزوا  کزرده  
هزا  ایرانزی نیزز    ها  ارسالی از سو  شزرکت به ایمیلها حتی پاسخی شرکت
هزا  هند و تما  امور خرید دارو و مواد اولیه دارویی بزا همکزار  واسزطه   دنمی

شود. اگرچه موضوع کانا  مالی اینستکس برا  حل این مساله مطزرح   انجا  می
 شده اما تاثیر آ  بر حل مسائل صنایع دارویی چندا  محسوس نیست.
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ها  کشتیرانی، واردات مواد اولیه را با چالش مواجه کرده حریمهمچنین ت
ها ورود تجهیزات جدید و قطعات یدکی لاز  جهت تعمیر است. در اثر تحریم

و نگهدار  تجهیزات قدیمی نیز با اختلا  مواجه شده و بخشزی از تجهیززات   
د فوق، تولید  به همین دلیل از مسیر تولید خار  گردیده است. علاوه بر موار

ها مشکلاتی نیز در ارتکاطزات علمزی و فناورانزه بزین صزنایع      به واسطه تحریم
 دارویی ایرا  با مجامع علمی دنیا پدید آمده است.  

اگرچه وزارت بهداشت تدابیر  برا  این موضوعات اتحزاذ کزرده اسزت    
اما در عمل صنعت داروساز  در بسیار  از اقلا  وارداتی مواد اولیه بزه ویزره   

هزا   و رزیزن   ، محزیط کشزت   حوزه داروها  بیولوژیک از قکیل فیلتر، کیتدر 
 خالص ساز  با مشکلات عدیده ا  مواجه شد.  

هززایی از سززو  فعززالا  ایززن صززنعت در در زمززا  عقززد برجززا ، نگرانززی
خصوص دورا  پسابرجا  مطرح شد؛ آنها نگرا  بودنزد کزه بزاز شزد  پنجزره      

هزا   سزت بتوانزد زمینزه حضزور شزرکت     المللی ایزرا  ممکزن ا  ارتکاطات بین
هزا   چندملیتی را در بازار دارو  ایزرا  فزراهم آورد و ایزن موضزوع شزرکت     

داخلی را که از توا  رقابتی بالایی برخوردار نیستند با چالش مواجه کنزد. الکتزه   
در عمل چنین شرایطی فرصت بروز نیافت. اما یکی از موضزوعات مطزرح در   

 باشد.  ها، چنین موضوعی می  کامل تحریمبینانه پایا سناریو  خوش

 ها و انتخابات   اثر تغییر دولت -2-1-3

هزا بزا   موضوع دارو و سلامت بطور کلی یکی از موضوعات مورد توجه دولت
ها از این منظر تحزت فشزار   باشد. خصوصاً دولتهر سلیقه و تفکر سیاسی می

ت در مقایسزه بزا   گیرند که سزهم مزرد  از هزینزه سزلام    بحث سلامت قرار می
رسد. اتخاذ راهکارهایی در این خصوص متوسط جهانی سهم بالایی به نظر می

ها  وزارت بهداشت به عنوا  متزولی نظزا  سزلامت بزوده     همواره جزء برنامه
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خانه در امور مربو  به تنظیم مقزررات صزنایع   است. دخالت بالا  این وزارت
 دهد.  داروساز  انتقا  میها  تواند فشارهایی را به شرکتدارویی می

ترین شعارها  انتخاباتی و اقزدامات  طرح تحو  سلامت که یکی از جد 
گردید در عمل فشزار مزالی زیزاد  بزه     دولت یازدهم و دوازدهم محسوب می

شود با اجرا  ایزن طزرح، دوره وصزو     ها  دارویی وارد کرد. گفته میشرکت
هزا   مطالکزات از شزرکت  روز و حجزم   570مطالکات صزنعت داروسزاز  بزه    

 10کزه طزی    ا  به حدود چهار هزار میلیارد توما  رسزیده اسزت؛ درحزالی    بیمه
 روز بوده است. 300سا  اخیر دوره وصو  مطالکات بطور متوسط حدود 

 های منطقه ای   ناآرامی -2-1-4

از آنجا که به دلایل تحریم امکا  تامین برخی از داروها  مورد نیزاز کشزور از   
د  فراهم نیست این داروها به صورت قاچاق و از مجار  غیر رسمی مسیر عا
توانزد مسزیر تزامین ایزن داروهزا را بزا       شود. بروز هرگونه ناآرامی میتامین می

توانزد بزه   اختلا  مواجه سازد. همچنین بروز حوادث طکیعی و غیر طکیعی مزی 
 صورت مقطعی تقاضا برا  برخی انواع دارو را افزایش دهد.  

 تحلیل منظر اقتصادی -2-2

   گذاری و تاثیر نرخ تورمقیمت -2-2-1

باشزد؛  گذار  دارو مییکی از مشکلات پیش رو  صنایع دارویی، شیوه قیمت
گذار  دارو در ایرا  بزه صزورت متمرکزز و از سزو  نهادهزا       چرا که قیمت

گیززرد. فعززالا  صززنعت داروسززاز  معتقدنززد نظززا   گززر صززورت مززیمداخلززه
صنعت داروساز  در اختیار دولت است که خزود همزمزا  از    گذار  در قیمت

باشد و همین امر باعزث  طریق شرکتها  بیمه دولتی خریدار اصلی دارو نیز می
بنا به اظهزارات برخزی    .شده تا اجازه افزایش قیمت به تولیدکنندگا  داده نشود

اه فعالا  صنعت، قیمت داروها  ژنریک در ایرا  نسکت به کشورها  منطقه گز 
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تا چند برابر کمتر است. به دلیل آ  کزه دارو در ایزرا  ارزا  نگزه داشزته شزده      
گیرد بنابراین هزم   است و علاوه بر آ  یارانه نیز به بعضی از انواع دارو تعلق می

شود و هم داروهزا  تولیزد داخزل بزه خزار ،       داروهایی که از خار  وارد می
نوسانات نزرخ ارز قزرار گرفتزه و    )الکته این موضوع تحت تاثیر  .شود قاچاق می

 خورد(  وابسته به نرخ ارز گاه این تعاد  به هم می
ها  گذشته، فشار قیمتی عمدتاً به نفع مصرف کننده در عمل نیز طی سا 

گر( بوده است و ضمن ایجاد شکاف قیمتی قابزل  ها  بیمه)خانوارها و شرکت
ع شزده اسزت. مسزاله    ها  جهانی، باعث شکنندگی این صزنای ملاحظه با قیمت

کند. چرا که فوق در شرایط تورمی فشار مضاعفی را بر صنایع دارویی وارد می
گذار  کمتر از نزرخ  به منظور کاهش فشارها  اجتماعی، معمولاً تعدیل قیمت

 پذیرد.  تور  صورت می

 اثر تغییرات و نوسانات نرخ ارز   -2 -2-2

 500خاص هستند کزه حزدود   % داروها وارداتی و اغلب داروها  3در حدود 
میلیو  دلار ارزبر  دارند. بزرا  واردات ایزن داروهزا، مزواد اولیزه دارویزی و       

میلیارد دلار نیاز ارز  تخمزین   2.5تجهیزات دارویی در مجموع سالانه بیش از 
با توجه به وابسزتگی صزنایع دارویزی بزه واردات مزواد اولیزه،        .زده شده است

الشی جد  برا  این صنعت باشزد. ایزن صزنعت    تواند چنوسانات نرخ ارز می
هایی ایجزاد   باشد که مشکلات و سوء استفادها  میمشمو  پرداخت ارز یارانه

کند. ضمناً بخش عمده ارز تخصیص یافته صرف واردات دارو شد نه مزواد  می
ا  گذار  دارو بزر مکنزا  ارز یارانزه    اولیه دارویی. بنابراین علیرغم آ  که قیمت

د عملاً بخشی از نیازها  این صنعت از طریق ارز آزاد و نیمایی تزامین  انجا  ش
هزایی  نرخی شد  ارز، چزالش بینی حرکت بازار به سمت تکشد. ضمناً با پیش

 باشد.ا  قابل تصور میگرفته از حذف کامل ارز یارانهنشات
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 ارزی(   نرخ سود بانکی و شرایط دستیابی به منابع تامین مالی )ارزی و غیر -2-2-3

ها  داخلی، شرایطی مشابه سزایر صزنایع   صنایع دارویی در تامین مالی از بانک
بنیا  و واحدها  تحقیزق و توسزعه، تسزهیلاتی     ها  دانشکشور دارند. شرکت

هزا بزا   اند. در تطابق شرایط مزد نظزر بانزک   خاص از منابع بانکی دریافت کرده
ز اهمیت است. نخست آ  که ها  حاکم بر صنایع دارویی دو نکته حائواقعیت
ا  ثابت تمایزل دارنزد و   ها بیشتر به پرداخت تسهیلات برا  اقلا  سرمایهبانک

حا  آ  که نیاز صنایع دارویی بطور عمده بر تامین سرمایه در گردش و بطزور  
هزا شزر  پرداخزت    خاص تحقیق و توسعه مکتنزی اسزت و دو  آ  کزه بانزک    

داننزد و حزا  آ  کزه بخزش قابزل       د مزی ها  مشهوتسهیلات را ترهین دارایی
هزا  علمزی   هزا  دارویزی بزه شزکل پتنزت و دارایزی      توجهی از منابع شرکت

باشد. الکته ایزن موضزوع در مجمزوع چزالش چنزدانی پزیش رو        نامشهود می
شود و نقش چندانی در شرایط عرضه و تقاضزا   صنایع دارویی محسوب نمی

ار هزینزه و درآمزد  شزرکتها    و ظرفیت تولید، عملکرد فروش و سزاخت  صنعت
ندارد و صنایع دارویی تسزهیلات مزورد نیزاز خزود را بزه اشزکا  مختلزف از        

 کنند.  کنندگا  مالی دریافت می تامین

 های دولت های تجاری و برنامهفضای کلی تجارت خارجی با تاکید بر سیاست -2-2-4

تجزارت در آ   بازار جهانی دارو بازار  وسیع و گسترده است و حجم تولیزد و  
رود ایزن رونزد در آینزده نیزز همچنزا       به شکل قابل توجهی بالاست. انتظار می
شود بازار آمریکا نسکت به پزن  کشزور برتزر    شدت خود را حفظ کند. برآورد می

تر رشد پیدا کند و کشورها  نوظهور نیزز نقزش مهمزی ایفزا      اروپا و ژاپن، سریع
، بازار چین حتی اگزر رونزد رشزد آ     خواهند کرد. بین کشورها  این دسته آخر

رود ترکیزه، مصزر    میلیارد  خواهد رسید. انتظار می 170-140کند شود به ارزش 
ترین رشد را در پن  سا  آینده تجربه کنند؛ در حزالی کزه چزین،     و پاکستا  بیش

 ها دارند.   گذار  دارویی بیشتر  نسکت به آ  برزیل و هند در حا  حاضر سرمایه
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ر محصولات دارویی جدید و نوآورانه محرک اصلی بازارها  کا به شروع
یافته خواهد بود و ترکیب این محرک و دسترسی بهتر به بازار، محرک  توسعه

ها به خصزوص در آمریکزا روز بزه     بازارها  نوظهور خواهند بود. بیوژنریک
تر  کسب خواهند کرد، در حالی که آینده احتمزالی اروپزا بزا     روز نقش مهم

شوند، اشزکاع   ها  درما  اعما  می ها  کنتر  قیمتی که به خاطر نظا  سیاست
 شده است.  

ها  بالایی برا  صادرات دارو از ایرا  وجزود دارد  در سطح ملی پتانسیل
و در حا  حاضر موارد  از صادرات محصزولات دارویزی کشزور بزه عزراق،      

خزورد. اقزداماتی نیزز    آسیا  میانه، افغانستا ، روسیه و اوکراین نیز به چشم می
در زمینه صادرات داروها  بیوسیمیلار به ترکیه صورت گرفته اسزت. بزا ایزن    
وجود سهم صادرات در فروش صنایع دارویی ایرا  چندا  بالا نیست. روسزیه  

باشد و تنها در مدت شزش ماهزه نخسزت    یکی از واردکنندگا  بزر  دارو می
باشزد  میلیارد دلار مزی  3.4ود ارزش واردات دارو به این کشور حد 2020سا  

که علیرغم روابط سیاسی خوب بین دو کشور تنها بخشی اندک از این مکلغ بزه  
 داروها  تولید  ایرا  اختصاص دارد. 

 های ارزی و مالی دولت   اثر سیاست -2-2-5

در شرایط بالا بزود  درآمزدها  ارز  دولزت، تخصزیص ارز قابزل توجزه بزه        
هزا، فعالیزت   به داخلی بزه ویزره در حزوزه مکمزل    واردات داروها  دارا  مشا

تولیدکنندگا  داخلزی را بزا اخزتلا  مواجزه نمزود. در دوره تحزریم و کزاهش        
ها دچزار  ها و بیمهدرآمدها  ارز  نیز با محدود شد  بودجه دولت، بیمارستا 

ها  مالی شده و تسویه حساب آنها با صنایع دارویزی بزا تزاخیرات    محدودیت
هزا  ارز ،  جه شزده اسزت. در شزرایط مواجزه بزا محزدودیت      قابل توجه موا

 تخصیص ارز برا  واردات داروها  دارا  مشابه داخلی ممنوع گردیده است.



 17     الملل صنعت دارو تحلیل محیط بین

 

 های گمرکی و مالیاتی   اثر معافیت -2-2-6

مواد اولیه مورد نیاز صنایع دارویی و داروها  فاقد نمونزه مشزابه داخلزی )بزه     
شزوند.  قل هزینه گمرکی به کشور وارد مزی ها  لاز ( با حداشر  اخذ تاییدیه

به منظور حمایت از تولید داخل، تعرفه واردات دارا  مشابه داخلزی بالاسزت.   
هزا، در  الکته بعضی از فعالا  صنایع دارویی اعتقاد دارند که تعزداد  از شزرکت  

بند  دارو در ایزرا   کنند و صرفاً بستهپوشش تولید مکادرت به واردات دارو می
هزا  گمرکزی را دور زده و دارو  دارا  مشزابه    شود تا بتوانند تعرفهمی انجا 

 داخلی را با تعرفه مواد اولیه دارویی به کشور وارد کنند.
دارو جزء موارد  است که مشزمو  پرداخزت مالیزات بزر ارزش افززوده      

کننده نهایی اسزت  باشد. از آنجا که مالیات بر ارزش افزوده بر عهده مصرف نمی
 ها  دارویی تاثیر چندانی نخواهد داشت.   وضوع در عملکرد شرکتاین م

 ای  بازار مواد اولیه و کالاهای واسطه -2-2-7

باشزد. شزرکت   بازار مواد اولیزه دارویزی بزازار  بززر  در سزط  جهزا  مزی       
بینی کرده که بازار مواد دارویی اولیزه دارویزی    پیش 1اند مارکتز تحقیقاتی مارکتز
درصد بسط و گسترش پیدا کزرده و   6.3   شد ترکیکی سالانهدر جها  با نرخ ر

خواهزد   2021میلیارد دلار در سزا    213.97، به 2016میلیاردِ سا   157.95از 
رسید که گستره متنوعی از مواد دارویزی زیسزتی و شزیمیا دارا  نزا  تجزار       

 گیرد.  شا  را که نا  و برند تجار  ندارند در بر می گرفته تا مد  ژنریک
تولید دارو در ایرا  به شدت به واردات مواد اولیه وابسته اسزت. در حزدود   

شزوند و  نیمی از مواد اولیه مورد نیاز ایزن صزنعت از خزار  از کشزور وارد مزی     
شزود  % مصارف ارز  دارو را به خود اختصاص داده اسزت. گفتزه مزی   60تقریکاً 

د اولیزه بیشزتر  را در   باشزند کزه مزوا   صنایع دارویی از این قابلیت برخوردار می
داخل کشور تولید کنند. اما بطور کلی ایرا  در مواد اولیزه و قطعزات مزورد نیزاز     
                                                             
1- Markets andMarkets 
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ها  دارویی از وابسزتگی بزالایی بزه خزار  از کشزور برخزوردار اسزت.        شرکت
بنزد   تولیدکنندگا  داخلی کیفیت پایین مواد اولیه و همچنین مواد کمکی و بسته

 شمرند.  ها  خود برمیز به عنوا  یکی از چالشکنندگا  داخلی را نیتامین

 بازار محصول نهایی   -2-2-8

توا  از دو منظزر بزازیگرا  و محصزولات مزورد     بازار محصو  نهایی دارو را می
در حوزه محصولات دارویی باید به این واقعیت اشاره کزرد کزه   بررسی قرار داد. 

دهه گذشته شاهد تحزو  چشزمگیر  در عرضزه محصزولات جدیزد بزویره در       
داروساز  جهزا ، امزروزه    دارویی بوده است. کارنامه زیست حوزه صنایع زیست

مولکزو ،   تزر داروهزا  بززر     ها  شفابخشی، غلکه بزیش  نمایانگر افزایش رقابت
ها  درمزانی   شده و هدفمند، و ظهور روش ساز  تعداد داروها  شخصیافزایش 

ها  نادر است. این رونزدها موجزب ظهزور محصزولات      برا  بسیار  از بیمار 
اند که نرخ تولید به شدت محدود، مواد اولیه بسزیار خزاص و    دارویی شده زیست

محصززولات ژنززوتیپی مخصززوص بززه خززود را دارنززد. ایززن تحززو  بنیززادین     
ور  و تزثثیر   پیوسته در ترکیب کلی محصولات و تمرکز بزر بهکزود بهزره    وعوق به
هزا و   انزد؛ تکزاملی کزه در فنزاور      بخش تکاملی در این عرصه بوده ها، تسریع آ 

 داروها  پیشرفته رخ داده است.   فرآیندها  لاز  برا  پشتیکانی از تولید زیست
ها  پخش، شرکتبازیگرا  اصلی در بازار محصولات دارویی در کشور، 

باشند. در تحلیل این بزازار  ها  بیمه می ها، بیمارا ، پزشکا  و شرکتداروخانه
 باشد.نکات زیر قابل ذکر می

ها  تولیزد داروهزا  ژنریزک، قزدرت     بالا بود  تعداد و ظرفیت کارخانه
هزا( کزاهش داده و   زنی آنها را در مواجهه با خریدارا  تجزار  )داروخانزه  چانه

هزا  دار بزه داروخانزه  رویی مجکور به اعطا  تخفیف یزا فزروش مزدت   صنایع دا
هستند که این مساله سودآور  آنها را با چالش مواجزه کزرده و مشزکلاتی در    
حوزه نقزدینگی بزرا  آنهزا فزراهم کزرده اسزت. تسزویه دیرهنگزا  مطالکزات          
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منتقزل  گرا  که بطور طکیعی فشار آ  به صنایع دارویی نیز دارا  با بیمهداروخانه
گزرا ، رشزد   شود بر شدت این مساله افززوده اسزت. )الکتزه برخزی تحلیزل     می

% بزر مکنزا    30طور متوسط، سالانه  ها  اخیر را بهصنعت دارو  ایرا  در سا 
اند که از میزانگین رشزد   % بر مکنا  ارزش دلار  تخمین زده10ارزش ریالی و 

توانزد ایزرا    امر، می درصد  صنعت دارویی جها  بالاتر است و همین 6تا  3
 ها  نوظهور در صنعت داروساز  دنیا تکدیل کند.( را به یکی از قدرت

باشززند کززه همچنززین یکززی از ارکززا  بززازار مصززرف دارو، پزشززکا  مززی 
گیر  بیمزارا  در خصزوص انتخزاب دارو  مناسزب بیمزار  خزود و        تصمیم

شزود.  می همچنین نحوه و میزا  مصرف بر اساس تشخیص و تجویز آنها انجا 
رسد رابطه بین صنایع دارویی و پزشکا  رابطه چندا  مناسکی نیست به نظر می

 باشد.  و نیازمند یک بازتعریف جد  می
شزود کشزش   با توجه به آ  که دارو جزء کالاها  ضزرور  محسزوب مزی   

باشزد. الکتزه ایزن موضزوع در     بازار نسکت به تغییرات قیمت دارو تقریکاً ناچیز می
کنزد  هایی از بازار صدق نمزی داروها و لااقل در خصوص بخشخصوص برخی 

و چنانچززه قیمززت دارو بززه حززد  برسززد کززه پرداخززت هزینززه آ  از عهززده     
کننزد. ضزمناً علیزرغم    کنندگا  خار  شوند لاجر  مصرف آ  را قطع مزی  مصرف

کم بود  تغییرات تقاضا در اثر نوسزا  قیمزت، حساسزیت اجتمزاعی نسزکت بزه       
هزا نیزز آ  را مزورد توجزه قزرار      قیمت داروها بالا بوده و رسانه هرگونه تغییر در
 خواهند داد.
ها  اخیر، کشورها  همسایه نسکت به مصرف داروها  ایرانی از در سا 

خود اقکا  نشا  داده و پتانسیل مناسکی برا  ورود به بازار ایزن کشزورها قابزل    
 تصور است.  

ندک آنها به لحزاظ حجمزی،   در بخش داروها  وارداتی نیز علیرغم سهم ا
ها  جزد  در اثزر وابسزتگی بزه آنهزا قابزل        به دلیل حساسیت داروها، چالش
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ها یکزی از محورهزا  تحزریم ایزرا  را     مشاهده است. کما آ  که برخی رسانه
 اند.جنگ دارویی آمریکا با ایرا  عنوا  کرده

ها  واردات دارو بزه کشزور   هایی نیز مکنی بر آشفتگی در سیاستگزارش
وجود دارد که موجب اعتزرا  صزنایع دارویزی شزده اسزت. فعزالا  صزنایع        
دارویی معتقدند صدور مجوز واردات دارو در داروها  مشابه داخلی، فعالیزت  

کارخانجات تولید مزواد دارویزی بزه    در این صنعت را با اختلا  مواجه کرده و 
. حزا  خزرو  از بزازار هسزتند    حزد ومزرز بزرا  واردات، در    جهت مجوز بزی 

اندرکارا  دولتی نیز ایجاد انحصار و عد  پاسخگویی مناسب به نیاز بازار  دست
 کنند.از سو  این شرکتها را به عنوا  دلیل اعطا  مجوز واردات مطرح می

هزایی   ، گزروه 2024شود تزا سزا    بینی می پیشالمللی دارو در سطح بازار بین
روماتوئیززدها و  هززا  خززونی، آنتززی بیمززار   چزو  داروهززا  ضدسززرطا ، گززروه 

هزا )داروهزا  ضزدویروس( سزهم بزالاتر  در بزازار دارو در اختیزار         وایرا  آنتی
بگیرند. در مقایسه بین بازار محصولات دارویی در ایرا  و جها  علاوه بر سزرانه  

توا  به عرضه انزدک داروهزا  گیزاهی در ایزرا      بالا  مصرف دارو در ایرا  می
رسد روند عرضه داروها  گیاهی چه به عنزوا  داروهزا    کرد و به نظر میاشاره 

 ها  آتی افزایش پیدا کند.  طی سا  OTCتخصصی و چه به عنوا  داروها  
هزا  شزدید در اثزر    به منظور تنظیم بازار دارو و جلوگیر  از بروز تکانزه 

سزطحی از  نوسا  عرضه یا تقاضا  دارو در بازار، انکارهزا  وزارت بهداشزت   
ذخیره دارویی در کشور تعریف کرده و همواره ذخیره این انکارها را در سزطح  

هزایی از بزروز   دارند. با این حا  در برخی مزوارد گززارش  تعریف شده نگه می
خزورد. همچنزین   کمکود در بعضی داروها و همچنین احتکار دارو به چشم مزی 

ز طریزق بزازار سزیاه بزه     بخشی از داروها به جا  توزیع در مجزار  قزانونی، ا  
رسند که در  کد رهگیر  بر رو  داروها به عنوا  راهکار مواجهزه  فروش می

 باشد.با این موضوع مورد توجه می
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 ها   اثرتغییرات هدفمند سازی یارانه -2-2-9

هزا  انزرژ  پزس از     ها  داروساز ، افزایش قیمزت حامزل  طکق اعلا  شرکت
پرداخت نشد  سهم تولید از محزل ایزن   ها و اجرا  طرح هدفمندساز  یارانه

ها  این کارخانجزات در سزطح کشزور منجزر شزده و      تغییرات به ازدیاد هزینه
قیمت تما  شده دارو را افزایش داده است و این موضزوع در نهایزت تعزاد  و    
تراز مالی کارخانجات را متثثر ساخته است. با این حا  از آ  جا که از یک سو 

فرآیند تولیزد دارو چنزدا  زیزاد نیسزت و از سزو        سهم سوخت و انرژ  در
رفتزه ایزن   شده محصولات فزروش ها  تولید نیز در بها  تما دیگر سهم هزینه

هزا  انزرژ ، فشزار مزالی     صنایع چندا  بالا نیست لزذا افززایش هزینزه حامزل    
ها  دارویی وارد نکره است. با این وجود، بنیزه مزالی نسزکتاً    چندانی به شرکت

ها  مزبور بطور طکیعی سکب خواهزد شزد کزه هرگونزه تکانزه      تضعیف شرک
 مالی آنها را تحت تاثیر قرار دهد.  

 نرخ اشتغال و بیکاری و تغییرات در بازار کار -2-2-10

صنایع دارویی جزء صنایع با فناور  بالا محسوب شده و عملاً تعداد شزاغلا   
ر  بزر رونزد اشزتغا     آنها چندا  بالا نیست. بنابراین توسعه ایزن صزنعت تزاثی   

ها  مرتکط باید در این صنعت مشزغو   التحصیلا  رشتهکشور ندارد. الکته فارغ
شوند. به دلیل مازاد تربیت نیرو  انسانی نسکت به نیزاز صزنعت، عمزلاً تعزداد     

هزا و حزوزه تجهیززات    آموختگا  ایزن صزنعت وارد داروخانزه   زیاد  از دانش
تعزداد   1404ا ادامزه ایزن رونزد در سزا      شود ب بینی میاند و پیشپزشکی شده

 حدود نه هزار نفر داروساز بیکار در کشور وجود خواهند داشت.  

 های مختلف درآمد سرانه و تفاوت درآمد در مناطق و گروه -2-2-11

الملل، بطور متوسط در کشورها  مختلف سهم بخزش سزلامت   در سطح بین
هزا    سزرانه جهزانی هزینزه    باشد. میانگین% از کل تولید ناخالص ملی می10
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دلار است. الکته، این رقم از توزیع نزابرابر  برخزوردار    1160سلامت حدود 
انزد.   % این مکلغ را بزه خزود اختصزاص داده   80% مرد  دنیا 20است و حدود 

شود و سزرانه هزر    ها  سلامت از جها  در حوزه دارو صرف می % هزینه14
 دلار است.   165نفر 

باشزد و  % مزی 9ا  از تولید ناخزالص ملزی کمتزر از    سهم حوزه سلامت ایر
دهزد  دلار است. تحلیل این ارقا  نشزا  مزی   75سرانه دارویی در ایرا  نیز حدود 

سهم سلامت از درآمد ایرانیا  تقریکاً در حد متوسط جهانی اسزت و دلیزل پزایین    
باشزد. بزا ایزن    بود  سرجمع بودجه سلامت، پایین بود  تولید ناخالص ملی مزی 

باشزد. در  ا ، سهم دارو پارامتر قابل تزوجهی در هزینزه سزلامت ایرانیزا  مزی     ح
یافته بیشترین سهم دارو از هزینه سلامت مربو  به کره جنزوبی  کشورها  توسعه

باشد. این در حالی اسزت کزه   %( می6%( و کمترین سهم مربو  به دانمارک )20)
% 30ایزرا  حزدود   سهم دارو از سلامت در کشورها  در حا  توسزعه همچزو    

هزا  سزرپایی   % هزینه مراقکزت 50شود. همچنین هزینه دارو نزدیک به برآورد می
شزود. ایزن ارقزا     دهد که رقم قابل توجهی محسوب میرا به خود اختصاص می

 باشد.دهنده ضعف در عملکرد نظا  سلامت کشور مینشا 

 روند بازار بورس -2-2-12

فعزا  در حزوزه صزنایع دارویزی در      ها شرکت از شرکت 46در حا  حاضر 
اند و نماد آنها فعا  اسزت. حاشزیه سزود ایزن     بورس اوراق بهادار پذیرفته شده

صنعت در ایرا  در مقایسه با بسیار  دیگر از صنایع نسکتاً پایین است. صزنعت  
داروساز  جزو صنایع با درجه نقدشوندگی اندک قلمداد می شوند. ضمنا ایزن  

 کند.  ر شدید  را نیز تجربه میصنایع نوسانات بسیا



 23     الملل صنعت دارو تحلیل محیط بین

 

 تحلیل منظر اجتماعی -2-3

   الگوی خرید مشتریان -2-3-1

ها از نظزر  نگرش و رفتارها  مصرف دارو در بین درصد قابل توجهی از خانواده
شیوع بالا  مصرف خودسرانه دارو، مصرف بالا  آنتی بیوتیکها و سایر داروهزا،  

باشزد.   دوره درمزا  چنزدا  مطلزوب نمزی    محلولها  تزریقی و همچنین تکمیزل  
همچنین تثثیرپزذیر  پزشزکا  از بیمزار در تجزویز دارو، فزروش بزدو  نسزخه        

ها و عد  ارائه اطلاعزات کزافی بزه    داروها  تزریقی و آنتی بیوتیکها در داروخانه
باشزد. بزه نظزر     بیمارا  درباره نحوه مصرف صحیح دارو از معضلات درمانی می

الب در خرید مشتریا  وجود داشته باشد. یک الگزو مربزو    رسد دو الگو  غمی
باشزد کزه در الگزو  مزبزور     به خرید بر اساس نسزخه تجویزشزده پزشزک مزی    

ا  ا ، عملاً پزشکا  و بیمارا  به توافق نانوشزته خصوصاً با توجه به پوشش بیمه
هزا  اند. الکته بخزش زیزاد  از ایزن دارو   مکنی بر مصرف زیاد دارو دست پیدا کرده

 شود.  ها انکار شده و بعد از مدتی دور ریخته میمصرف نشده و در خانه
باشزد کزه بزر اسزاس     الگو  دو  مربو  به داروهزا  بزدو  نسزخه مزی    

شززود. چنززین هززا دارو خریززدار  و مصززرف مززیاطلاعززات شخصززی خززانواده
باشزد.  هزایی یکزی از دلایزل بزالا بزود  سزرانه مصزرف دارو مزی        خوددرمانی

جزئی از جایگزینی بخشی از تقاضا  مربو  به این الگو با گیاهزا   هایی  نشانه
 شود.  دارویی و داروها  گیاهی دیده می

هفت روند عمده زیر را در بزازتعریف بزازار    PwCنتای  تحقیقات کمپانی 
 صنایع دارویی مهم و کلید  تشخیص داده است.  

  بزر بودجزه   اند و فشار وارده  ها  مزمن رو به افزایش مصادیق بیمار
ا  که قکزل از   ها  بهداشتی حتی از پیش نیز شدیدتر شده است؛ بودجه مراقکت

 آ  نیز دچار بحرا  بود.
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 هزا  پزشزکی و خریزدارا  محصزولات      گذارا  حزوزه مراقکزت   سیاست
 اند. ها  تجویز  پزشکا  کرد  بیش از پیش نسخه دارویی، مرتکاً در حا  اجکار 

 محصولات دارویی در حزا  ارزیزابی   افزایشی از خریدارا شمار روبه  
عملکرد داروها  مختلف از منظر اقتصاد و مدیریت دارو هسزتند. فراگیرشزد    

هزا  مزورد نیزاز ایزن افزراد را در       استفاده از سوابق پزشزکی الکترونیزک، داده  
محزور   گذار  نتیجه دهد تا بتوانند بر ایده خود مکنی بر قیمت اختیارشا  قرار می

   کنند.  داروها پافشار

 هزا کاسزته   ها  پزشکی بالینی از درجزه دشزوار  بیمزار     با پیشرفت
ها  مززمن   شود و همانگونه که بیمارها  سابقاً مهلک اینک در زمره بیمار  می
باشد. به عکارت دیگزر  شوند خوددرمانی نیز در حا  گسترش میبند  می طکقه
هزا  بهداشزتی در حزا      هزا  مختلزف مراقکزت    توا  گفت مرز میزا  مزد   می

 اند.   فروپاشی

 ها  صزنعتی بزا    تقاضا  دارو در اقتصادها  نوظهور نسکت به اقتصاد
 تر  در حا  رشد است.   سرعت بیش

 ها به تدری  کانو  سیاسزتگذار  خزود را از حزوزه درمزا  بزه       دولت
گذار  زیاد  رو  اقزدامات   نوز سرمایهدهند. الکته هحوزه پیشگیر  انتقا  می

 گیرانه انجا  نشده و این روند همچنا  ضعیف است.   پیش

 ها  نظارتی روز به روز نسکت به تثیید داروها  کاملاً جدیزد   سیستم
 کنند. تر عمل می محتاطانه

 خود میزان تعهد صنعت به مسئولیت اجتماعی -2-3-2

هزا مزورد   رسزانی تکلیغزات و اطزلاع   موضوع ایفا  مسئولیت اجتماعی لااقل در
ها  دارویی ایرا  قرار دارد. الکته ماهیت محصزو   توجه تعداد زیاد  از شرکت

ها عملاً زمینزه ایفزا  مسزئولیت    تولید  و تحت رگولاتور  بود  این شرکت
اجتماعی را در آنها به شکل قابل قکزولی افززایش داده اسزت. تحقیقزات نشزا       
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ر ایرا  جزء چند صنعتی هستند که در مقایسه با سزایر  دهد صنایع دارویی دمی
مسئولیت پذیر  اجتماعی در آنها نسکت به صنایع دیگر، تزثثیر  صنایع، توجه به 

هزا دارد و بزا افززایش مسزئولیت پزذیر        بیشتر  بزر عملکزرد مزالی شزرکت    
اجتماعی، عملکرد آنها به مراتب بهکود پیدا می کند. با این حا  بین تثمین مالی 
حقوق صاحکا  سها  و افشا  مسئولیت اجتماعی این شرکتها رابطه معنزادار   

 مشاهده نشده است.
صنعت داروساز  از این منظر در سطح جها  تحت فشار گسترده افکزار  

ها  داوساز  صرفاً به فکزر درآمزد و سزود خزود     عمومی قرار دارد که شرکت
اصلی آنهزا نیسزت. در   ها دغدغه باشند و برطرف کرد  مشکلات و بیمار می

انزد صزنایع   ها  جمعی نیز به آ  توجزه کزرده  واکنش به این موضوع که رسانه
هایی را نیزز از خزود نشزا  داده و تولیزد دارو را      بزر  داروساز  دنیا واکنش
هایی کزه در جوامزع فقیرنشزین و منزاطق توسزعه      برا  مالاریا، جذا  و بیمار 
اند تزا از زیزر بزار فشزار افکزار      خود قرار دادهها  نیافته شایع هستند در برنامه

 ها و جوامع فقیر خار  شوند. توجهی به مشکلات کشور عمومی مکنی بر بی
ها  داروساز  با بیمارا  و در یک نگاه محدودتر و ارزیابی رابطه شرکت

کنندگا  دارو نیزز اهمیزت و ضزرورت موضزوع توجزه بزه مسزئولیت        مصرف
ها  داروساز  در عصزر حاضزر بایزد در     خورد. شرکتاجتماعی به چشم می

ها و کیفیاتی ورا  تجزویز خشزک و خزالی     زما  ارائه کمک به بیمارا ، ارزش
% بیمزارا  اعزلا    47دارو عرضه کنند. با این وجود، بر اساس یک مطالعه تنهزا  

ها  داروساز  نیازها  احساسی و مزالی و دیگزر نیازهزا      اند که شرکت کرده
انزد. )ایزن تحقیزق در     شا  بوده را درک کزرده  ه مرتکط با مشکل پزشکیها ک آ  

آورد  پشزتیکانی   فضا  ایرا  نتیجه بدتر  نیز به دنکا  خواهزد داشزت( فزراهم   
هزا  داروسزاز  فرصزتی     اضافی و خدمات و ارزش افزوده برا  خود شرکت

 کند که بر این دیدگاه منفی بیمارا  فائق آیند.   مهیا می
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هزا    شد  خدمات غیردارویی با خزدمات درمزانی، شزرکت    ه ضمناً همرا
دارد؛ برا  مثا  یزک اپلیکیشزن پزشزکی     داروساز  را در باز  رقابت نگه می

موبایلی برا  تشخیص و بررسی ابتدایی وضعیت بیمار یا برا  پیگیر  برنامزه  
 تواند از این دست خدمات غیردارویی باشد.   جلسات درما ، می

 هد مشتریان به برندمیزان تع -2-3-3

از آنجا که مصرف دارو بطور مستقیم با موضوع سلامت مصرف کننزده مزرتکط   
است هیچ کس حاضر نیست تن بزه مصزرف داروهزا  نزا آشزنا و بزا کیفیزت        

رسد در بزین داروهزا  داخلزی، مشزتریا      نظر میبه تر بدهد. با این حا   پایین
و کف استاندارد قابزل قکزو    تفاوت چندانی بین برندها  مختلف قائل نیستند 

هزایی  تفاوتی مطلق نیست و نشزانه باشند. الکته این بیکنندگا  را دارا میمصرف
اند دیزده  ضعیف از توجه مشتریا  به مصرف داروهایی که از آ  رضایت داشته

هزا( تعهزد  بزه عرضزه     شود. الکته از آ  که جا مشتریا  تجار  )داروخانزه می
رویی ندارند عملاً فرصتی بزرا  بزروز و ظهزور ایزن     کامل برندها  مختلف دا

شود. این موضوع در خصزوص محصزولات   تمایلات برا  مشتریا  فراهم نمی
 ها  غیر دارویی کمتر قابل مشاهده است.بهداشتی، داروها  گیاهی و مکمل

بعضی از فعالا  صنایع دارویی، معتقدند در مصرف داروهزایی کزه دارا    
هستند پزشکا  و بیمارا ، مصزرف دارو  خزارجی را    مشابه داخلی و خارجی

کننزدگا  قشزر متوسزط و ضزعیف جامعزه      دهند. همچنزین مصزرف  ترجیح می
 باشند.  دهند داروهایی را مصرف کنند که تحت پوشش بیمه میترجیح می

شود که بزا اتمزا  دوره پتنزت یزک     الملل مشاهده میدر سطح کلا  و بین
تزوا  نتیجزه گرفزت کزه     رسد لذا می% می10ر از دارو، میزا  فروش آ  به کمت

میزا  فروش بسیار  از برندها  مطزرح در حزوزه صزنایع دارویزی بزه دلیزل       
عرضه انحصار  داروها  تولید  و ناشزی از تکلیغزات و بازاریزابی و تشزویق     
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پزشکا  به تجویز این داروها در نسخه نویسی اسزت و بزا پیزدا شزد  رقکزا       
 ندانی به نا  و شهرت تجار  تولیدکننده دارو ندارند.  جدید، مشتریا  تعهد چ

در سطح بازار کشورها  اسلامی طی یک دهه اخیر، موضوع برند حزلا   
فقزط در محصزولات     کنندگا  قرار گرفته است. این برند نهمورد توجه مصرف

کننززدگا  مسززلما   غزذایی، بلکززه در صززنایع دارویززی نیزز موردتوجززه مصززرف  
جزا  غیزرحلا  در داروهزا توسزط      یگزینی مواد حلا  بزه قرارگرفته است. جا

توجهی روبزه   ها  داروساز  مستقر در کشورها  مسلما ، به نحو قابل شرکت
است. کشورها  مسلما  در اجرا  اسزتاندارد دارو  حزلا  بزا تثسزیس      رشد 

شرکت توسعه صنعت حلا  و اجرا  استانداردها  مختلف حزلا  گزامی بزه    
حزا ،   اند. با این واکسن و محصولات دارویی حلا  برداشته جلو در ارائه دارو،

اند سهم مناسکی از تجارت جهزانی دارویزی   صنایع دارویی کشور هنوز نتوانسته
 حلا  را به خود اختصاص دهند.  

 تغییر در سبک زندگی و انتظارات مشتریان -2-3-4

ا  بیمزارا   در تحلیل انتظارات جدید مشتریا  صنایع دارویزی، از آنهزا بزا عنزو    
شود چرا که خریدارا  محصولات دارویی در مقایسه با گذشزته  توانمند یاد می

توجه و حساسیت روزافزونی به قیمت و کیفیت دارو از خود نشزا  داده و در  
دهنزد،   بزین قزرار مزی    مقاسه با گذشته داروها را با دقت بسیار بیشتر  زیزر ذره 

شزود. خریزدارا  خواسزتار     تر میفضا  تجار  این صنعت روز به روز پیچیده
اند که از منظر اقتصاد  و به لحزاظ بزالینی، بهتزر از     ها  درمانی جدید  روش
ها  واقعزی و قابزل   ها  حا  حاضر باشند. چنین تاثیراتی نیز باید با داده روش

 اعتماد به اثکات رسیده و مشتریا  نسکت به بروز این اثربخشی متقاعد شوند.  
گزذار    یع داروساز  همچنا  به گذار خود بزه قیمزت  صنا 2020در سا  

دهنزد. در آینزده نزه     ها  واقعی ادامه می محور و تمرکز بر گردآور  داده نتیجه
چندا  دور شر  پیشزتاز  در ایزن بزازار، تکیزین ارزش واقعزی داروهزا بزرا         
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کنندگا  است و داروسازانی در بازار موفق خواهند شد که  فروشندگا  و توزیع
گرایی متمرکز کنند. در چارچوب  اتر  توسعه محصولات خود را بر نتیجهاستر

ها  داروساز  لاجر  تعاملات خزود را بزا خریزدارا  دارو     این فرآیند، شرکت
ا  برقزرار  واسزطه  کننزده دارو رابطزه بزی   شدت بخشیده و بزا بیمزارا  مصزرف   

 خواهند کرد.  
، سزرطا  و  HIV ،HCVهایی مانند اشتما، کلسترو ، دیابت، ایزدز و  بیمار 

هایی دانست کزه در ادامزه رونزدها     توا  از جمله بیمار ها  نادر را می بیمار 
ها  درمانی بهتر برا  آنهزا  حاکم بر عرضه و تقاضا  صنایع دارویی، ارائه نسخه

هزر یزک از ایزن     مورد انتظار است. الکته بزا وجزود  کزه داروهزا  موجزود در     
انزد، امزا خریزد     بزوده  رسزا   ها کیفیت زندگی را بهکود بخشیده و کمک بند  دسته
 شود.   شا ، روز به روز برا  عمو  مرد  محدودتر می ها به خاطر قیمت بالا  آ 

در تحلیل اثرگذار  تغییرات سکک زندگی بر تقاضا  دارو روندها  زیزر  
 شد.بابطور خاص در ایرا  قابل ملاحظه می

افزایش شناخت مرد  نسکت به داروها و خواص آنها تقاضا  آنهزا را   -1
 برا  داروها  باکیفیت افزایش داده و این روند ادامه نیز خواهد داشت.  

روند فوق در کنار بهکود تدریجی سطح معیشت، تقاضزا  داروهزا     -2
 ها را افزایش خواهد داد.  تقویتی و مکمل

تقاضا برا  مصرف داروها  گیزاهی را  افزایش تمایل به مواد طکیعی،  -3
 بیش از پیش افزایش خواهد داد.

جمعیزت و حساسزیت بزالا     فرزنزد و کزم  ها  تزک افزایش خانواده -4
ها  مخصوص کودکزا  را  والدین در مراقکت از فرزندا ، بازار داروها و مکمل

 یابزد. بزا ایزن   تحت تاثیر قرار داده و تقاضا برا  داروها  باکیفیت افزایش مزی 
 حا  به دلیل کاهش نرخ بارور ، حجم این تقاضا چندا  بالا نخواهد بود. 
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مدر  شد  سکک زندگی مرد ، تغییرات آب و هوایی، کاهش تحرک  -5
هایی را به بازار دارو وارد کرده و ایزن رونزد همچنزا     و تغذیه نامناسب، تکانه

ر ، اضطراب ها  ناشی از آ ، ناباروشود. چاقی و بیمار بینی میپرفشار پیش
هزایی هسزتند کزه طزی     هایی از این قکیزل، جززء بیمزار    و افسردگی و بیمار 

ها  اخیر در مقایسه با گذشته، حجم بیشتر  از جامعه را تحت تاثیر خود  سا 
قرار داده و این روند همچنا  ادامه دارد. طکیعتاً به موازات روند مزبزور، انزدازه   

 ن اختلالات، رشد خواهد یافت.  بازار داروها  مناسب برا  درما  ای

توانزد بزیش از   رسد موضزوعی کزه مزی   علاوه بر روندها  فوق، به نظر می
هزا  دارو  سایر مسائل صنایع دارویی را تحت تاثیر قرار دهد کاهش سهم هزینزه 

باشد. سزهم بزالا    از هزینه ها  سلامت با تغییر تدریجی سکک زندگی مرد  می
ضعیف بود  زیرساختها و قوانین و حاکم بزر تولیزد   ها  دارویی علاوه بر  هزینه

-دارو ناشی از فرهنگ ناصحیح در مصرف دارو در مقایسه با کشزورها  توسزعه  

-رود به تدری  این روند اصلاح شزده و سزهم هزینزه   باشد. انتظار می یافته نیز می

ها  سلامت کزاهش یابزد. بزا ایزن حزا  بایزد ایزن مسزاله را         ها  دارو از هزینه
ی برا  صنایع دارویی به حساب آورد. الکته تحلیل دقیق این مساله بایزد بزا   چالش

ها  سلامت از آ  باشزد. بزدین   در نظر گرفتن افزایش درآمد سرانه و سهم هزینه
هزا تصزحیح   ها  مورد اشاره از طریق افزایش سایر هزینهمعنا که بخشی از نسکت

اند بخشی از افزت درآمزد   توخواهد شد. همچنین واقعی شد  قیمت داروها، می
ها  داروساز را جکرا  کند. با این حا  کاهش احتمالی تقاضزا بزرا  دارو   شرکت

موضوعی است که به نوبه خود، به ویزره بزرا  شزرکتها  تولیدکننزده داروهزا       
 ژنریک و پرمصرف، حائز اهمیت و توجه خواهد بود.  

ت بهداشت و به منظور تصحیح روند مصرف دارو، اقدماتی از سو  وزار
نویسی به عمل آمده اسزت.  گر در خصوص تغییر سکک نسخهها  بیمهشرکت

تززدوین چززارچوبی بززرا  تجززویز صززحیح دارو توسززط پزشززکا  و برقززرار   
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باشزد.  محدودیتهایی در این زمینه یکی از مکاحث مطرح در این خصزوص مزی  
، این چارچوب شامل اصولی همچو  کنتر  متوسط تعداد دارو در هزر نسزخه  
قرار داد  سقف ریالی برا  پوشش نسخ تجویز شده و تاییزد نسزخ در مزوارد    

 باشد.  خاص می
المللزی بسزیار    توا  در واکنش به روندها  بزین در یک تحلیل کلا  می

شرکتها  داروساز  نگرش خود را در خصوص بیمار تغییر داده و توجه خود 
ز بیشزتر بزر بیمزار، راه را    انزد. تمرکز  متمرکز کرده« مشارکت بیمار»را  به سو  
آور  اطلاعزات   ها  ارزشمند و واقعی و همچنزین جمزع   آور  داده برا  جمع

عمیق از فرآیند درما  و بالطکع تجویز دارو  مناسب برا  او، باز خواهد کزرد.  
ها  داروسزاز  مشزتاق آ  هسزتند کزه از نحزوه واکزنش بیمزارا  بزه          شرکت
تر انواع بیمزارا ، نهایتزاً نتزای  درمزا       دقیقها خکردار شده و با شناسایی  درما 

هزا    به معنزا  ایجزاد فرصزت   « تقویت مشارکت بیمار»خود را بهکود بکخشند. 
هزا    هزا شزامل درگزاه    تر با و  است. این فرصزت  مختلف برا  ارتکا  نزدیک

ارتکاطی، پیشنهاد  و حمایتیا آزادانزه در طزو  شزرکت بیمزار در هزر جلسزه       
ل دوره حضور او در روند درما  است. این موضوع هنزوز  درمانی و در طو  ک

رسزد  در ترمینولوژ  صنایع دارویی در ایرا  قابل مشاهده نیست. اما به نظر می
 ها  آینده لاجر  صنایع دارویی به این سمت حرکت خواهند کرد.  طی سا 

 ترکیب جمعیت کنونی و تغییرات آن در آینده -2-3-5

گزذارد کزه بزه     افززایش تعزداد بیمزارانی مزی     کهولت سزن تزثثیر شزدید  بزر    
ها  نزادر و   شوند. این حوزه همراه با حوزه بیمار  ها  مزمن دچار می بیمار 

ترین جامعه هدف داروها  خاص اسزت؛ بزازار  کزه در سزا       پیچیده، بزر 
رود در  ، حدود پنجاه درصد کل بازار را نمایندگی خواهد کرد. انتظار مزی 2023

 505الزی   475گذار  رو  محصزولات خزاص بزه     ، سرمایه2023هما  سا ، 
 میلیارد دلار برسد.  
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در حا  حاضر تعادلی نسکی بین ظرفیت تولیزد  مزورد اسزتفاده صزنایع     
دارویی و تقاضا  دارو در کشور وجود دارد. با کند شد  رشزد جمعیزت، بزه    

. ها  آتی در ساختار کلی این تعاد  تغییر حاصزل شزود  رسد طی سا نظر نمی
لیکن با تغییر هر  جمعیت و افزایش جمعیت سالمند، داروها  مورد نیاز ایزن  

 گروه سنی در آینده با تقاضا  بیشتر  مواجه خواهد شد.  

 سطح و توزیع تحصیلات و درآمد -2-3-6

افراد دارا  سطح تمکن مالی بالاتر بیشتر متقاضزی دریافزت داروهزا  برنزد و     
هستند. تحقیقزات مسزتقلی در خصزوص     خارجی به جا  نمونه مشابه داخلی

رسزد افززایش   تاثیر تحصیلات بر این موضوع انجا  نشده است. اما به نظر مزی 
سطح تحصیلات نیز )خصوصاً در حوزه داروها  مربو  به کودکا ، داروهزا   

تزر بزود  داروهزا     خاص و داروهایی که تلقی نسکی در خصزوص اثزربخش  
دارد( تا حدود  بزر انتقزا  تقاضزا از     خارجی نسکت به داروها  ایرانی وجود

 دارو  ایرانی به دارو  ساخت خار  موثر باشد.  

 منظر فناوری -2-4

 کننده در صنایع مجاورهای بالقوه مختلفناوری -2-4-1

کننزده  توا  به عنوا  یک فناور  مختلدر میا  سایر صنایع، صنعت بیمه را می
سودآور  داروسازا  وابسزته بزه فزروش    برا  صنایع دارویی برشمرد. چرا که 

هزا  سزلامت و از   بیشتر دارو و سودآور  صنعت بیمه در گرو کاهش هزینزه 
باشزد.  ها  پرداختی برا  داروهزا  مصزرفی مشزتریا  خزود مزی     جمله هزینه

ها  بیمه راهکارها  مختلفی برا  کزاهش ایزن   بنابراین به طور طکیعی شرکت
ها  بیمزه، بخشزی از تقاضزا را    اً آ  که شرکتبرند. خصوصها به کار میهزینه

القائی )تقاضا  کاذب ناشی از پرداخت عد  بخشی از هزینه توسط مشزتر  و  
 کنند.  انتقا  آ  به بیمه( تلقی می
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فارمززاکواکونومی، از هززا  بیمززه عززلاوه بززر پیگیززر  مطالعززات  شززرکت
مزد  کسزب   کنند و اساساً ها  مختلف نیز در این خصوص استفاده می فناور 

و کار خود را از نهادهزا  جکزرا  خسزارت بزه مشزاورا  پیشزگیر  از بزروز        
هزا اینترنزت اشزیاء    اند. پایه فناور  مورد استفاده این شرکتخسارت تغییر داده

توانند به اطلاعات بیشزتر    ها  بیمه با کمک این فناور  می باشد و شرکتمی
دهزی   ا  سنجش ریسزک و نزرخ  از مشتریا  دسترسی داشته باشند. درنتیجه امک

تواننزد محصزولات    ها  بیمزه مزی   بر این، شرکت شود. علاوه  تر فراهم می دقیق
ها  متصل بزه   ساز  کنند. در این روند، دستگاه خود را برا  مشتریا  شخصی

باشزد بزه   افزونی در حا  افزایش میاینترنت اشیاء که تعداد آنها به صورت روز
شزوندگا    عمل کرده و باعث افزایش ایمنی بیمه  دهها  هشداردهن مثابه سیستم

 شود.   و کاهش تعداد و دامنه حوادث می
پیشرفت فناور  باعث کاهش قیمت سنسورها  اینترنت اشیا شده و این 
عامل، پیشرا  گسترش این تکنولوژ  است. فراگیر شد  اینترنت اشزیا نیزز بزه    

خسزارت شزرکتها    کاهش تعداد و دامنه حوادث و درنتیجه کزاهش ضزریب   
هزا  هوشزمند و وسزایل پوشزیدنی دو بخزش مهزم        گردد. خانهبیمه منجر می

 اینترنت اشیا است که در بحث سلامت الکترونیک نیز به آ  توجه شده است.  
ها  اخیر مزورد توجزه مزرد     ها  مرتکط با سلامت نیز طی سا اپلیکیشن
 15ها بزه کزاهش   ن اپلیکیشندهد استفاده از ایاند. مطالعات نشا  میقرار گرفته

درصزد  مراجعزه بزه اورژانزس      30درصد  روزها  بستر  و کزاهش   20تا 
دهد ریسک بستر  مجدد ظزرف  شوند. یک مطالعه دیگر نیز نشا  میمنجر می

شش ماه از نوبت قکلی بستر ، در میا  آ  دسته از بیمارا  دچار نارسایی قلکی 
% 20% بزه  60اند در مقایسزه بزا سزایرین از    ها استفاده کردهکه از این اپلیکیشن

کند. اما آنچه که از منظزر صزنایع دارویزی حزائز اهمیزت اسزت       کاهش پیدا می
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کاهش دو تا سه هزار دلار  هزینزه سزالانه درمزا  هزر بیمزه شزده آمریکزایی        
 هاست.  % کل هزینه( با استفاده از این اپلیکشن40تا  30)معاد  حدود 

 هاپتنت -2-4-2

الکیت معنو  و حقوق مرتکط با آ  بطور روزافزودنی در بازار جهانی اهمیت م
هزا  مربزو  بزه محصزولات      بزا انقضزا  پتنزت   دارو در حا  افزایش اسزت.  

صورت عمومی و با قیمتزی بسزیار    ها را به توانند آ  شده به بازار، رقکا می عرضه
درآمزد  ا  از  شزود بخزش عمزده    تر به بازار عرضه نمایند که موجب مزی  ارزا 

در صزنایع دارویزی از اهمیزت     1شرکت تولیدکننده از دست برود. انقضاء پتنت
ها  تحقیق و توسعه قابزل توجزه در    بیشتر  برخوردار است. با توجه به هزینه

هزا  فعزا  کمزک     تولید محصولات دارویی جدید، ثکزت اختزراع بزه شزرکت    
جدیزد، بتواننزد   نماید تا با ایجاد نوعی انحصار موقزت در تولیزد داروهزا      می

ها  مذکور را جکرا  نمایند. بطور معمو  زما  انقضاء پتنزت مربزو  بزه     هزینه
هزا  عمزومی و سزطح    داروها  پیشرفته، زمانی مناسزب بزرا  ورود شزرکت   

شود منقضی شد  تر دارویی به تولید این نوع داروهاست. تخمین زده میپایین
مزیلاد ، منجزر بزه از     2024تا  2018ها   ها  دارویی در بازه زمانی سا  پتنت

% 25ها خواهد شزد.   میلیارد دلار فروش داروها  مرتکط با آ  251دست رفتن 
 خواهد بود. 2023در سا   3و استلارا 2از این مکلغ مربو  به دو دارو  هومیرا

باشزد   قیمت داروها  اصلی پس از ورود اولیه به بازار معمولاً گزرا  مزی  
تواننزد از   ها می ها سایر کارخانه تولید انحصار  آ ولی با تما  شد  مدت حق 
بردار  دقیق نموده و دارو  کاملاً مشزابه را پزس    رو  روش تولید اصلی کپی

 از تثیید مقامات بهداشتی به بازار عرضه کنند.  

                                                             
1- Patent Cliff 

2- Humira 
3- Stelara 

https://www.humira.com/
https://www.stelarainfo.com/
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بند  کلی به داروهزا  شزیمیایی )ریزمولکزو ( کزه بعزد از      در یک دسته
اروها  تولید شده سازنده اولیه توسزط سزایر   انقضاء پتنت، با کیفیتی مشابه با د

داروسازا  تولید شود داروها  ژنریک و به داروهزا  بیولزوژیکی کزه بعزد از     
انززد داروهززا    انقضززاء پتنززت داروهززا در همززا  شززرایط تولیززد شززوند      

پس از عرضزه داروهزا  بیولوژیزک بزه     شود. بیوسیمیلار گفته می یا بیوژنریک
است که زمینه تولیزد   ها باعث شده قیمت بسیار بالا  آ بازار در سالها  اخیر، 

 .داروها  بیوژنریک بیش از بیش فراهم شود
الملزل برخزوردار   داروها  بیوسیمیلار از موافقا  و مخالفانی در سطح بین

هزا  تولیدکننزده داروهزا      ترین مخالفا  تولید این داروها کارخانه است. عمده
هزا جنکزه    رسزد علزت اصزلی مخالفزت آ      ر مزی اولیه یا اصلی هستند که به نظ

آورنزد کزه بزا وجزود پیچیزده بزود  ایزن         اقتصاد  آ  است. موافقا  دلیل مزی 
ها  اصلی تولید، کاملاً مشابه دارو  اصلی باشزد   که روش مولکولها در صورتی

و آزمونها  کنتر  کیفی کاملاً مشابه دارو  اصلی انجزا  شزده و مزورد تثییزد     
در عمزل تولیزد و مصزرف     .روها نیز کاملاً مؤثر و ایمن هستندقرار گیرد این دا

باشزد. عزد  وجزود شزکایت از      این داروها در سطح جها  در حا  افزایش می
کیفیت و اثر بخشی این داروها دلیلی است که موافقا  برا  محکزم تزر شزد     

 .کنند نظر خود از آ  استفاده می
یوسیمیلار را مورد تایید قزرار  آژانس دارویی اروپا تا به حا  چند دارو  ب

داده اسززت. امززا سززازما  غززذا و دارو  آمریکززا سززختگیر  بیشززتر  در ایززن  
خصوص داشته و داروها  بیوسیمیلار محدود  را تزاکنو  مزورد تاییزد قزرار     
داده اسززت. ایززرا  یکززی از کشززورها  توانمنززد در حززوزه تولیززد داروهززا    

صزنعت  تزوا  گفزت   منظزر مزی   شود. در واقع از ایزن بیوسیمیلار محسوب می
بردار  توانمند اما در نوآور  و ابداع در حزوزه تولیزد   داروساز  ایرا  در کپی

دارو ضعیف است. منتقدا ، ضزعف در حمایزت از مالکیزت معنزو  ابزداعات      
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دانند. الکته این موضوع یک شمشیر دو دارویی در ایرا  را دلیل این موضوع می
تواند صنعت داروساز  را با د  حق پنتت میلکه است و به رسمیت شناخته ش

ها  جد  مواجه کند؛ چرا که بسیار  از داروها  تولید داخزل قزوانین   چالش
 کنند. پنتت دنیا را نقض می

 هالیسانس -2-4-3

ها  تولیزد دارو در ایزرا  تزا پزیش از انقزلاب اسزلامی عمزدتاً تحزت         شرکت
بعزد از انقزلاب ایزن     کردنزد. امزا   هزا  خزارجی فعالیزت مزی    لیسانس شزرکت 

ها  اخیر موضوع تولیزد دارو  ها قطع شد. با این حا  مجدداً طی سا همکار 
المللی بزه عنزوا  یکزی از    ها  معتکر بیندر داخل کشور تحت لیسانس شرکت

ها  مورد توجه صنایع دارویزی مطزرح شزده اسزت.، در ایزن شزیوه       استراتر 
 کلیززه ویرگیهززا  فیزیکززی و تولیززد، نززا  دارو، فرمولاسززیو ، روش سززاخت و

بزوده و تمزامی اجززا  تشزکیل      1شیمیائی مطابق با پرونزده صزاحب لیسزانس   
دهنده، بسته بند  و همچنین محصو  نهزائی، مشخصزات محصزو  اصزلی را     

 داشته و به تائید آ  رسیده است.  
ها  اخیر در کنار بحث تولیزد تحزت لیسزانس، مکزاحثی نیزز در      طی سا 

گذارا  خارجی، مطرح گردیده و مزورد   تولید با سرمایه در 2خصوص مشارکت
توجه بعضزی از شزرکتها  دارویزی قزرار گرفتزه اسزت. قراردادهزایی نیزز در         

ها  مشترک بین شرکتها  ایرانزی و خزارجی منعقزد شزده     خصوص همکار 
است. موافقا  این امر، ورود فناور  و فرمولاسیو  جدید به صزنعت ایزرا  را   

دانند و معتقدند صنعت دارویزی کشزور بزه دلیزل جزدا      ه مینقطه قوت این اید
و بزا توجزه    .بود  از بازار جهانی، از استانداردها  روز جها  عقب مانده است

به آ  که شرکتها  فعا  در زمینه تولیزد داروهزا  تحزت لیسزانس و سزاخت      

                                                             
1- Product Lisence Holder 

2- Joint Venture 
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و آمزوزش کارکنزا ،     GMPهایی چزو  رگولیشزن،   قرارداد ، از منظر شاخص
 هزا هسزتند   روزتزر از دیگزر از شزرکت    کاملاً اسزتاندارد و حتزی بزه   شرکتهایی 

ماندگی را جکرا  کنند. اما مخالفزا  تفزاوت قیمزت دارو در     توانند این عقب می
هزا  دارویزی ایزرا  در    بزود  شزرکت   ها  جهزانی و ناشزناخته  ایرا  با قیمت

نزد. بعضزی   دانها میگونه همکار بازارها  جهانی را نقطه ابها  پیش رو  این
از موافقا  نیز واگذار  امتیازاتی نظیر خرید مواد اولیه از شرکت مکداء در ازا  
انتقا  دانش فنی، فناور  و فرمولاسیو  را به عنزوا  عزاملی در جهزت ایجزاذ     
جذابیت برا  شرکتها  خارجی از حضور در بازار ایرا  برشزمرده و در عزین   

صززنایع دارویززی را شززر  حززا ، کززاهش دخالززت وزارت بهداشززت در امززور 
 دانند.  آمیز بود  اجرا  این استراتر  میموفقیت

ها  دارویی خارجی و لایسنسزرها، عزلاوه    لاز  به یادآور  است شرکت
بند  الگزو  خاصزی    بر تکنولوژ ، در خصوص مواد اولیه، مواد جانکی و بسته 

ن تهیه این مزواد،  دارند که حتما باید منابع آ  شناخته شده و معتکر باشد. بنابرای
تر است و عموما این مزواد در داخزل    نسکت به تولید دارو  داخلی، سختگیرانه

ها  لایسنسر نیز مواد اولیه داخلی  کشور موجود نیست. از سو  دیگر، شرکت
را قکو  ندارند زیرا معتقدند که استانداردها  لاز  برا  تولیزد ایزن داروهزا را    

ولید این داروها بالاست و شرکت تولیدکننزده آنهزا   ها  ت ندارند. بنابراین هزینه
کنزد. در   ها  خارجی دریافزت نمزی   ا  برا  تهیه این مواد از شرکت نیز هزینه

داروها  تحت لیسانس نسکت بزه    مجموع با توجه به استانداردها  سختگیرانه
داروها  داخلی و حتی بسیار  از داروها  خزارجی، ایزن داروهزا از کیفیزت     

اکنزو  نیزز   توا  برا  صادرات نیز استفاده شوند. هزم  رخوردارند که میبالایی ب
اند بزا انتخزاب ایزن اسزتراتر ،     ها  داخلی تولید دارو توانستهبعضی از شرکت

هایی در کسب سهم بیشتر بازار و همچنین فروش دارو به قیمت بالاتر موفقیت
 از رقکا در بازار کسب کنند.  



 37     الملل صنعت دارو تحلیل محیط بین

 

 اطلاعات و ارتباطاتجایگاه فناوری  -2-4-4

توسعه فناور  اطلاعات بازار سلامت را نیز به نوبه خود تحت تزاثیر شزدید    
قرار داده است که در نهایت به طرح مفهزو  سزلامت دیجیتزا  منجزر گردیزده      

گیر  فناور  اطلاعات، این رونزد در آینزده   رسد به دلیل همهاست. به نظر می
ا خواهزد کزرد. بزا ایزن وجزود در میزا        نزدیک قدرت و میزا  نفوذ بالایی پید

هزا  تخصصزی مزرتکط بزا حزوزه سزلامت،       پزشکا ، داروسازا  و سایر گروه
 شود.  حساسیت لاز  در خصوص درک مفاهیم چندا  مشاهده نمی

ها  دارویی آنها را به تزدری  نسزکت   فشار مستقیم این موضوع بر شرکت
متقاعد خواهد کزرد. برخزی از   به ایجاد یک تغییر اساسی در کسب و کار خود 

انزد کزه فزروش دارو بزه تنهزایی دیگزر       اکنو  نیز دریافتهفعالا  این صنعت هم
پاسخگو  نیاز مشتریا  نیست و باید در کنار آ  بسته کاملی از خدمات مرتکط 

بززه بیمززارا   3و خززدمات بززرخط 2هززا، ابزززارک1افزارهززا  کززاربرد نظیززر نززر 
نامیزده  « پیرامزو  دارو »ه دهند. که به طور کلی کننده داروها  خود ارائ مصرف
برا  مثزا  یزک شزرکت داروسزاز  ژاپنزی بزا همکزار  یزک تزیم           شوند. می
افززار کزاربرد    افزار ، یک دستگاه پزایش پوشزیدنی بزه همزراه یزک نزر        نر 

کنندگا  یکی از داروها  ضدانعقاد خود قرار در اختیار مصرف 4کنندههماهنگ
بازخود لاز  به بیمار را خصوص شرایط خود ارائه کنزد و   تواند دهد که میمی

اطلاعاتی را در خصوص زما  مورد نیاز بزرا  مصزرف دارو، میززا  مصزرف،     
 گزارش تاثیر دارو و موارد  از این قکیل در اختیار و  قرار دهد.  

نیز به حوزه داروساز  تسر  پیدا کزرده اسزت.    5استفاده از اینترنت اشیاء
فناور  با نانوتکنولوژ ، ساخت داروها و حسگرها  قابل هضزم،   با تلفیق این

                                                             
1- Application Software 
2- Gadget 

3- On-Line Service 
4- sync 

5- internet of things 
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سزازما  غزذا و دارو  آمریکزا، اولزین بزار       2015ممکن شده اسزت. در سزا    
شده بود مورد تاییزد قزرار داد.     گر قابل هضم ترکیب دارویی را که با یک حس

ژاپزن و شزرکت   « اتُسزوکا »این دارو از طریق همکار  مشترک شرکت دارویی 
گر قابزل هضزم را    تولید شده است. آنها یک حس« پروتئوس»مت دیجیتا  سلا

گر مزبور بعزد از مصزرف    ها  روانی ترکیب کردند. حس با یک دارو  بیمار 
گر پوشزیدنی ارتکزا  برقزرار کزرده و اطلاعزات مربزو  بزه         دارو، با یک حس

 فرستد.   مصرف دارو را برا  گوشی هوشمند بیمار یا مراقب او می
از کارکردها  فضا  مجاز  در صنایع دارویی، اسزتفاده از واقعیزت   یکی 
، به منظور ارائه اطلاعات لاز  و ضرور  در خصزوص مصزرف دارو   1مجاز 

باشد. استفاده از بروشورها  سزنتی همزراه دارو معمزولاً چنزدا      به بیمارا  می
 باب میل بیمارا  نیست و حا  آ  که به خصوص در عصر اطلاعات امروزین،

ها  دارویی کزه برایشزا     آنها تمایل دارند از نحوه عملکرد، خطرات و ویرگی
تجویز شده مطلع شوند. با استفاده از تلفن همراه و فنزاور  واقعیزت مجزاز ،    

توا  اطلاعات مربو  به دارو را به نحزو  قابزل فهزم و جزذاب در اختیزار       می
 بیمارا  قرار داد. 

لاعات برا  صنایع دارویی فراهم کزرده  هایی که فناور  اطیکی از قابلیت
ا  بزرا  مطالعزه و بررسزی بیشزتر     هزا  رایانزه  است امکا  استفاده از سیسزتم 

تواننزد بزا   داروهاست. بدین ترتیب بسیار  از فرآیندها  تحقیق و توسزعه مزی  
ا  انجا  شزده و بزه کزاهش هزینزه     ساز  رایانهاستفاده از طراحی مد  و شکیه

 داروساز  منجر گردند.تحقیق و توسعه در 
ساز  کامل بیولوژ  انسانی هنزوز   با شکیه 2ها  بالینی الکته انجا  کارآزمایی

ا   در آینزده  3هزا  بزالینی  سزاز آزمزایش  ها  شکیهقابل انجا  نیست. اما فناور 

                                                             
1- Virtual reality 
2- clinical trial 

3- in silico clinical trial 
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 جانززدار  هززا  درو  نزدیززک جززایگزین کارآزمززایی
خواهززد شززد. یکززی از 1

توسعه داده شده است فیزیولوژ  بزد  انسزا  را   سازهایی که بدین منظور  شکیه
 6500معادلزه زیسزتی و    1500با بزیش از    ها تا سطح مولکو  برا  تمامی اندا 

 ساز  کرده است.  متغیر شکیه
تلفن همزراه، رادیوفرکزانس و فنزاور  نظزارت از راه     سازها، در کنار شکیه

انزد و در آینزده نزدیزک    نیز فاز مطالعات بالینی را تحزت تزاثیر قزرار داده    2دور
در  ها  مطالعه بالینی فزاز  خواهزد شزد.    جایگزین روش« 3آزمو  در زندگی»

ها  بزالینی دارو درهزم ادغزا  شزده و      فازها  او  تا سو  آزمایشاین روش، 
دهزد  شرایط مختلف گیرنده دارو در حالی که او به زندگی عاد  خود ادامه می

شزود؛ و بزا    بایل و رادیوفرکانس کنتر  مزی با استفاده از فناوریهایی همچو  مو
بروز کمترین عوار ، امکا  تغییر مسیر مطالعات وجود دارد. این موضوع بزه  

گسزترش  ها  بالینی دارو نیز فراتر خواهد رفت. چرا کزه بزا   تدری  از آزمایش
تزر   سلامت دیجیتا ، دانش بیمارا  افزایش یافته و خواها  ایفا  نقش پررنزگ 

هزا    هزا  مزرتکط بزا سزلامت خزود خواهنزد بزود. شزرکت          گیزر  در تصمیم
داروساز  باید این موضوع را به عنوا  یک فرصت قلمداد کنند و بزا اسزتقرار   

انززد  نظززامی بززرا  مشززورت بززا اشخاصززی کززه داروهایشززا  را اسززتفاده کززرده 
 محصولاتی تولید کنند که نیازها  مشتریا  را به درستی پاسخ گویند.

 آمادگی فناورانهسطح و  -2-4-5

شززود. صززنعت داوسززاز  یززک از صززنایع پیشززرفته در جهززا  محسززوب مززی 
فرمولاسیو  پیشرفته، فرآیندها  مختلزف شزیمایی و میکروبزی، کنتزر  دقیزق      

آلات و کیفیززت، دقززت در نسززکت مززواد ترکیکززی، همززه در بسززتر  از ماشززین 

                                                             
1- in vivo 
2- Remote Monitoring 
3- in life testing 
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نایع به عنزوا   افتند و از این جهت این صها  پیشرفته تولید  اتفاق می فناور 
 شود.  شناخته می 1یک صنعت با فناور  سطح بالا

تزوا  از بزه   ا  از سطح بالا  فناور  در ایزن صزنعت مزی   به عنوا  نمونه
حاشیه رفتن علم شیمی در مواجهه با بیوتکنولوژ  و جایگزینی تدریجی مزواد  

صزنعت  شیمیایی با مواد بیولوژیک به عنوا  یکی از روندها  تاثیرگذار در این 
ها  طولانی، اساس صنعت داروساز  محصولات شیمیایی و نا  برد. طی سا 

فرآیندها  شیمیایی بوده است. اما مشخص شد  نقشه ژنتیکی انسزا  و بزروز   
هایی در پدیده کلونینگ سکب شده این صنعت بزه سزمت بیولزوژ  و     پیشرفت

هزا    ولکزو  بیوتکنولوژ  سوق داده شود؛ علاوه بر این، داروها  حاصل از م
بیولوژیک از عوار  جانکی کمتر  برخزوردار بزوده و رفتزار آنهزا از قابلیزت      
پیش بینزی بزالاتر  نیزز برخزوردار اسزت. بزه همزین دلیزل حرکزت صزنعت           
داروساز  در جها  به سمت بیوتکنولوژ  آغزاز شزده اسزت. افززایش سزهم      

ارزش هزا  بزا    ها  بیولوژیک در تولید مولکزو   محصولات حاصل از فرآورده
شزود در   ها  اخیر گواهی بر این مدعاست و پیش بینی میافزوده بالا طی سا 

 ها  جدید دارویی برسد.   چند سا  آینده این سهم به بیش از نیمی از مولکو 
از دیگر دلایل تاثیرگذار بر روند حرکت به سمت داروها  بیولوژیزک آ   

باشزند. امزا داروهزا     است که داروها  شیمیایی بر رو  ارگا  تاثیرگزذار مزی  
ا  تولید کرد که اثر مورد انتظار را صرفاً بزر رو   توا  به گونهبیولوژیک را می

 بافت یا حتی سلو  ایجاد کنند.  

یکززی دیگززر از رونززدها  قابززل مشززاهده در ایززن حززوزه، توجززه بززه     
باشد. فارماکوژنومیک، دانش بررسی پاسخ فرد بزه دارو بزر   می 2فارماکوژنومیک

ژنتیکی است. تثثیر داروها بر همه افراد یکسا  نیست؛ به عنوا  مثا   اساس کد
تحقیقات نشا  داده است که عوار  شایع ناشی از مصرف دارو بزه صزورت   

                                                             
1- High-tech 
2- Pharmacogenomics 
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باشد. این موضوع بزه خزوبی   ها  ژنتیکی بین بیمارا  می عمده ناشی از تفاوت
فراد اسزت.  ها  ژنتیکی ا دهنده ضرورت الزا  تولید دارو بر اساس ویرگینشا 

یزابی ژنزو  و    امکزا  تزوالی  مشخص شد  نقشه ژنتیکی افراد و فزراهم شزد    
هزا  رو  آ  سزکب شزده کزه صزنعت       هزا و ژ   شناخت ماهیزت کرومزوزو   
بتوانزد بزر اسزاس ژنتیزک افزراد       فارماکوژنومیکداروساز  با استفاده از دانش 

یزد کنزد. ایزن    هایی دارویی را به صورت ویره هر فرد تولرفتار کرده و مولکو 
هزا   موضوع هنوز در فرآیند تحقیق و توسعه است. توجه به موضزوع تفزاوت  

شزود  ها را نیزز تغییزر خواهزد داد. تخمزین زده مزی     بند  بیمار ژنتیکی، طکقه
هزا را از حزدود    بند  براساس اخزتلالات ژنتیکزی، تعزداد انزواع سزرطا       طکقه

 د.  بند  کندویست نوع فعلی، در دو هزار عنوا  دسته
ها  متاثر از فنزاور  در  یکی دیگر از موارد مورد اشاره در حوزه پیشرفت

برا  اولین  2015باشد. در سا  حوزه داروساز ، چاپ داروها  سه بعد  می
که با استفاده از این فناور  تولید شده بود توانسزت   1بار دارویی به نا  اسپیرتا 

لایزه لایزه ایزن دارو    تاییدیه سازما  غذا و دارو  آمریکا را دریافت کند. تولید 
کنزد. یزک شزرکت فعزا  در ایزن حزوزه       امکا  هضتم بهتر آ  را نیز فراهم می

بعزد  دارو بزه    سزا  آینزده چاپگرهزا  سزه     10تا  5بینی کرده است بین پیش
هزا  بززر ،    ساز  رسیده و یک دهه دیگر در همزه بیمارسزتا    حله تجار مر

فنزاور  چزاپ     مورد استفاده قرار خواهند گرفت. یکی دیگر از موارد اسزتفاده 
هزا  کزارتونی اسزت     حیوانات و شخصیت  سه بعد ، تولید داروهایی به شکل
 تر شود. تا مصرف آ  برا  کودکا  ساده

ر افززایش رانزدما  و بزه منظزور انتقزا       ها  داروساز  بزه منظزو   شرکت
ها  تحقیق و توسعه، فرآینزدها    اطلاعات کار  و اطلاعات علمی در فعالیت

هزا  تجزار ، بزیش از پزیش بزه اسزتفاده از فضزا  ابزر  رو          تولید، و فرایند

                                                             
1- Spritam 
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هزا    ها در حا  افزایش سرعت ثکت نزوآور   اند. در شرایطی که شرکت آورده
هزا  یکپارچزه و اسزتاندارد منجزر بزه کزاهش        هآور  داد خود هسزتند، جمزع  

شزود. بزه عزلاوه، بزا اسزتفاده از هزوش        شا  می پیچیدگی و ناکارآمد  فعالیت
ها، نه تنها فرآیند تحقیزق و توسزعه    آور  داده مصنوعی در روند تحلیل و جمع

گیرد بلکه جلسات درما  نیز بهینه شده و بیمار نتزای  مزورد نظزر را     شتاب می
 .  کند کسب می

و « جانزدار   درو »هزا    ، امکا  انتقا  بعضی از آزمایشتوسعه فناور 
ا  را فزراهم آورده اسزت.   ساز  شده رایانزه به محیط شکیه« کشتگاهی درو »

ا ا  هزا  رایانزه   سزاز   این فنزاور  بزا اجزرا  آزمایشزات دارویزی در شزکیه      
هزا  بزالینی    شتواند بالکل آزمزای  ها  زنده، می شده از ارگانیسم بردار  نسخه
جزویی روشزنی کزه در هزینزه و      جاندار  را دور بزند. جدا  از صرفه درو 

ها  حیزوانی و   ا  کاملاً آزمایش رایانه ها  درو  شود، آزمایش زما  انجا  می
کننزدگا  انسزا  و حیزوا  واقزع      ا  که ممکن است بر شرکت تثثیرات جانکی
 زند.   شوند را دور می

اش، هنوز بزدانجا نرسزیده    اسانه، در جایگاه فعلیشن فهم فناورانه و زیست
سزاز  کنزد. الکتزه پیشزرفت      % شزکیه 100ها  بالینی را بزا ضزریب    که آزمایش

توا  بزه مزدلی اشزاره     فراوانی در این حوزه صورت گرفته است. برا  مثا  می
تزرین   انزد و کامزل   ها رو  آ  کار کزرده  سا  1کردند که محققین مؤسسه ویس

شده در تاریخ از فیزیولوژ  بد  انسا  محسزوب شزده و در    قمد  ریاضی خل
 ها  تحقیقاتی متعدد  به کار گرفته شده است.   پروژه

ها  دیجیتالی خلق کرده که حتزی   مد  2فیزیولوژیک مجاز -مؤسسه انسا 
ها  قلکی و پوکی استخوا  مورد اسزتفاده   در حا  حاضر نیز برا  مطالعه بیمار 

گیرند. طکق گزارش مدیر اجرایزی ایزن مؤسسزه، سزازما  غزذا و دارو        قرار می

                                                             
1- Wyss 
2- Virtual Physiology Human (VPH) 
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ا  بوده کزه در آ  بزالغ    ساز  برا  آینده هاست مشغو  آماده فدرا  آمریکا مدت
ا  تولیزد   ها  رایانه ساز  ها  آزمایشات بالینی توسط شکیه کل دادهدرصد  50بر 
فاصزله  « سزت  چیز  -درو -انسزا  »شوند. شاید هنوز خیلی از بزه اصزطلاح    می

داشته باشیم اما با وجود حامیا  بزرگی مثزل سزازما  غزذا و دارو  امریکزا کزه      
  غزذا و  اند، خزود سزازما   ا  حساب باز کرده رایانه سخت رو  آزمایشات درو 

ا  هسزتند   ا ، مشغو  متصورشزد  آینزده   دارو و سایر حامیا  اساسی چنین ایده
 شود.   در آ  محقق می« ست چی -درو -انسا »که فناور  
دهند بلکزه   الشعاع قرار می ها  فناورانه نه تنها داروساز  را تحت نوآور 

تزه تزا   زنجیره عرضه داروها را نیز در جوانزب مختلزف از زمزا  و ایمنزی گرف    
توانزد زمزا     گذارند. هزوش مصزنوعی مزی    نیرو  انسانی، تحت تثثیر خود می

کزرد  چرخزه    طراحی داروها را از سا  بزه روز کزاهش دهزد و ضزمن کوتزاه     
جزویی   ساخت دارو و زودتر رساند  آ  به بیمار، در هزینه و زما  نیزز صزرفه  

لم رباتیک اسزت.  کارگیر  ع کرد  این چرخه، به کند. اما راه بیش از پیش کوتاه
انزد کزه امزورا فرآینزدها  تولیزد را       هایی عرضه کرده ها ربات بعضی از شرکت

تواند بزا کمزک    بند ، می استخوا  کنند. علم رباتیک، در قالب برو  خودرا  می
هزا    به انسا  در بلندکرد  بارها  سنگین و پشزتیکانی از او در گذرانزد  دوره  

ها  آزاردهنزده،   مدت در سایر پوزیشن ولانیطولانی سرپاایستاد  یا ایستاد  ط
اکنو  نیزز در  هم 1گر داروها  توزیع نیرو  جسمانی و  را تقویت کند. ربات

کزارگیر    اند. وقتی که این فناور  به واسطه بزه  صنایع داروساز  مورد استفاده
ریشه در نظا  اقتصاد  داشته باشد، نه تنهزا زنجیزره عرضزه بلکزه     « چین بلاک»

شزوند. داروهزا  تقلکزی     منزد مزی   امنیت نیز از مزایا  این ارتقادهی بهرهحوزه 
ها هزار نفر در سراسر جها  نیز هستند؛ با ایزن وجزود تجزارت     باعث مر  ده

داروها  تقلکی تداو  داشته و بازار  چندمیلیارد دلار  برا  خود دست و پزا  

                                                             
1- PharmASSIST ROBOTx 
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ا  حزدود     تقلکیکرده است. در آسیا، آفریقا و آمریکا  جنوبی، چنین داروها
چزین   رسزند. بزلاک   درصد کل داروها  هستند که بزه فزروش مزی    30الی  10

کزارگیر  یزک سیسزتم بارکزدخوا  قابزل       قابلیت آ  را دارد که به واسزطه بزه  
کننده نهایی، یزک سیسزتم ایمنزی اساسزی بزه       ردگیر  از تولیدکننده تا مصرف
 زنجیره توزیع دارو اضافه کند.  
صززنایع داروسززاز  در تززلاش بززرا  جسززتجو     تعززداد  از پیشززتازا 

ها  فنی جدید به منظور بهکود کیفیت محصو ، ارتقاء تزوا  عملیزاتی و    حل راه
هزایی کزه در ایزن خصزوص در      باشند. . یکی از راه حلدستاوردها  خود می
بینزی  است کزه پزیش   تولید پیوستهباشد روش شد  می دست مطالعه و عملیاتی

اه قابل توجهی در این صنعت به خود اختصزاص دهزد.   شود در آینده جایگمی
تولید پیوسته کارایی خود را در صنایع شزیمی بزه اثکزات رسزانده اسزت و بزه       
تدری  دارد در نقش روشی مزؤثر بزرا  تولیزد مزواد اولیزه ترکیکزی شزیمیایی،        

کنزد. داروهزا  تولیدشزده بزه واسزطه ایزن روش، قیمزت         مقکولیت کسب مزی 
تر  در مقایسه با داروها  تولیدشزده بزه واسزطه     فیت بیشتر و کی شده کم تما 

 فرآیند ناپیوسته دارند.  
هززا  هززا  مززورد توجززه در داروسززاز ، سیسززتمیکززی دیگززر از فنززاور 

باشد. در سیستم سنتی، دارو از طریق گردش خو  در می 1دارورسانی هوشمند
همچنزین  رسزد.  بد  حرکت کرده و تنها بخش اندکی از آ  به ناحیه هدف می

ا  از آ  به نواحی سالم بزد  وارد شزده و ایزن نزواحی را تحزت      بخش عمده
هزا  هوشزمند دارورسزانی، دارو را    دهد. اما سیسزتم تاثیرات نامطلوب قرار می

دهنزد. همچنزین سزرعت رهزایش دارو در     دیده انتقا  میصرفاً به بافت آسیب
آ  که هر چنزد سزاعت   شود و به جایریز  شده انجا  میبد  به صورت برنامه

یک بار بخش آسیب دیده بد  تحت تاثیر یک شوک دارویی بزر  قرار گیزرد  
 شود.  وقت تحت جریا  ملایم دارودرمانی قرار داده میبه صورت تما 

                                                             
1- smart drug delivery 
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 تحقیق و توسعه -2-4-6

گذار  میزانگین رو  محصزولات    رود سطح سرمایه در سط  جهانی انتظار می
میلیارد برسد کزه در   45.8به  2023-2019ها   شده در دوره سا  جدید عرضه
شده در  شده برا  محصولات عرضه میلیارد دلار  مشاهده 43.4مقایسه با رقم 

گزذار  بزه خصزوص در حزوزه     بالاتر است. ایزن سزرمایه   2018-2014دوره 
ها  مربو  به غزدد  داروها و بیمار  ها  نادر، زیست داروها  خاص، بیمار 

ها، توجه به تحقیق و توسعه پیش از گذار مه این سرمایهپذیرد. لازصورت می
هاست. به همین دلیزل موضزوع تحقیزق و توسزعه، یکزی از      گذار این سرمایه

باشد. سهم هزینزه تحقیزق و توسزعه در    مسائل اصلی در صنعت داروساز  می
باشد. بر اسزاس بعضزی   % می15ساز  حدود  ها  مطرح در حوزه داروشرکت

وکارها  دنیا مربو  بزه    و توسعه کل کسب ها  تحقیق  % هزینه20از برآوردها 
سا  زما  و نزدیزک   15داروساز  است. برا  عرضه هر قلم دارو  جدید به 

به یک میلیارد دلار هزینه نیاز است، با این احتما  که از هر چند هززار ملکزو    
در  .دجدید انتخابی، تنها یک ملکو  بزه تولیزد صزنعتی و عرضزه نهزایی برسز      

هزا  تحقیزق و   شده مربزو  بزه هزینزه   % بها  تما 30داروها  خاص، حدود 
تواننزد  % از این نوع داروها پس از ورود به بازار، مزی 30باشد و تنها توسعه می

 وتوسعه خود را پوشش دهند. ها  تحقیق هزینه
تزوا  آمزار بخزش تحقیزق و سزنجش      در ارزیابی روند تحقیق و توسعه می

غذا و دارو  آمریکا را مورد توجزه قزرار داد. ایزن مرکزز در سزا       دارویی مرکز 
، چهل و شش موجود مولکولی جدید را ثکزت کزرده اسزت کزه دو برابزر      2017

، سزی و  2017شده در سا   باشد. داروها  ثکتمی 2016شده در سا   تعداد ثکت
ر شوند. ایزن آمزا   دارو را شامل می مولکولی و دوازده زیست چهار دارو  کوچک

هزا    شزده اسزت. داده   نتیجه چند سا  افزایش مستمر در تعزداد داروهزا  ثکزت   
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دهد که بودجه تحقیزق   نیز نشا  می 1آ  ریپورتزاسآمده از گزارشات آ  دست به
شرکت داروساز  جهزانی، در سزه ماهزه     41شده توسط  داده و توسعه اختصاص

جه بزه ایزن کزه درآمزد     میلیارد دلار بوده است. با تو 32، بیش از 2018او  سا  
تزوا   میلیزارد دلار بزوده اسزت مزی     190ها  مزبور در این مدت  حدود شرکت

 شود.  گفت حدود یک ششم درآمد آنها صرف تحقیق و توسعه می
فرآیند تکدیل یک مولکو  ساده به یک محصو  تجار ، فرآیند  دشزوار  

امزا بسزیار     و پیچیده است و زما ، منابع و بودجزه قابزل تزوجهی نیزاز دارد.    
ها  داروساز  مشتاقانه به فعالیزت در چنزین فضزا  پرچالشزی ادامزه       شرکت
، یعنی «خط تولید»، مجموع 2018در سا   2دهند. طکق آمار فارما اینتلیجنس می

تما  داروها  در دست ساخت در کل جها ، برا  هفتمین سا  پیاپی افززایش  
کنزد کزه در سزا      ز اشاره میداشته و رکورد قکلی را هم شکسته است. این مرک

، بیش از چهار هزار شرکت داروساز  با خطو  تولید تحقیزق و توسزعه   2018
ایزن عزدد    2008اند در طو  مدت ده سزا  از سزا     فعا  مشغو  فعالیت بوده
 تقریکا دو برابر شده است.  

چنین رشد  در حوزه تحقیق و توسعه نشزانگر چنزدین رونزد مختلزف     
هزا   شناسی و تکدیل داروها  بیولوژیک بزه گزینزه   یستاست که تثثیر علو  ز

هزا و مشزکلات پزشزکی، از آ      اصلی در فرآیند درما ا انواع و اقسزا  بیمزار   
مولکزولی پرفروشزی از    اند. مثلا طکق محاسکات، فروش داروهزا  بززر    جمله

 میلیارد دلار عکور کرده است.   53از مرز  2015قکیل آواستین و رمیکاد در سا  
تزرین   مولکولی بزیش  کز تحقیقاتی انتظار دارد مواد دارویی اولیه کوچکمر

میلیزارد   239.8، به سزطح ارزش  2025سهم بازار را از آ  خود کرده و تا سا  
دلار  صعود کنند. چنین آمار  نشانگر نزرخ بزالا  اسزتقکا  و ثکزت رسزمی      

سزاخته   داروهایی است که بر مکنزا  مزواد اولیزه دارویزیا زیسزتی و شزیمیایی      

                                                             
1- ISR Reports 
2- Pharma Intelligence 
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 2017درصد داروهزا  ثکزت رسزمی در سزا       75اند؛ به طور  که تقریکا  شده
 اند.   مولکو  بوده ها  مختلف مواد اولیه کوچک فرمولاسیو 

توا  گفت بحث تحقیزق و توسزعه در   در تحلیل این موضوع در ایرا  می
صنایع دارویزی ایزرا  از فاصزله نسزکتاً قابزل تزوجهی بزا کشزورها  پیشزرفته          

ساز  و کپی کزرد    ردار است و داروها  داخلی، بیشتر با تمرکز بر بومیبرخو
انزد. وزارت  ها تولید شزده  ها  داروها  تولید شده در سایر کشور فرمولاسیو 

بهداشززت، درمززا  و آمززوزش پزشززکی و معاونززت علمززی و فنززاور  ریاسززت 
در ها  دارویی برا  انجا  تحقیق و توسزعه  هایی را به شرکتجمهور ، کمک

آورنزد و نتزایجی نیزز کسزب     جهت خودکفایی در بعضی از داروها به عمل می
ا  که مطابق بعضی از اظهار نظرهزا در چنزد سزا  گذشزته     شده است؛ به گونه

قلزم دارو  جدیزد بزه بزازار عرضزه       50تا  30ها  داروساز  هر سا  شرکت
دارویزی و   کرده بودند. با این وجود بعضی از مسئولا  مربوطه معتقدند صزنایع 

اند به میزانزی کزه از آنهزا حمایزت شزده      مراکز پروهشی مربوطه، هنوز نتوانسته
است خروجی مطلوبی در حوزه فرمولاسیو  دارو کسب کننزد. ضزمن آ  کزه    
مشکلات داخلی و خارجی پیش رو  ایزن صزنعت، رشزد مزبزور را متوقزف      

و توسزعه   ساخته است. علاوه بر این فعالا  صزنایع دارویزی معتقدنزد تحقیزق    
برا  ساخت داروها  جدید در شرایطی موجه است که امکزا  ورود دارو بزه   

 بازارها  جهانی وجود داشته باشد.  

 آلاتتجهیزات فنی و ماشین -2-4-7

آلات مورد نیاز صزنایع دارویزی )بیشزتر در حزوزه     بعضی از تجهیزات و ماشین
نظزایر آ ( و همچنزین    بند  وفعالیتها  جانکی مانند پرکرد  بطر  دارو، بسته

بعضی از تجهیزات آزمایشگاهی مورد نیزاز ایزن صزنایع در داخزل نیزز تولیزد       
شود. چند شرکت فعا  در زمینه تولید تجهیزات مورد نیزاز صزنایع دارویزی     می

کنند. با این حا  نیازمند  صنایع دارویزی بزه خزار  از    نیز در ایرا  فعالیت می
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زات فنزی نسزکتاً قابزل توجزه اسزت و در      آلات و تجهیز کشور در حوزه ماشین
آلات با اشکا  مواجزه  شرایط تحریم نیز فرآیند تامین برخی قطعات این ماشین

گردیده است. یکی از دلایل فاصله کیفیت داروهزا  تولیزد صزنایع داخلزی بزا      
هزا بزر   سطح مطلوب، اشکا  در کیفیت تجهیزات مورد استفاده اسزت. تحزریم  

ست. بزا ایزن حزا  برخزی از تولیدکننزدگا  داخلزی،       شدت این مساله افزوده ا
 کنند.  تجهیزاتی با کیفیت قابل قکو  تولید می

آلات صنایع داروساز  کشور عمدتاً قدیمی بوده و ها و ماشینزیرساخت
گواهی شرایط خوب تولید مورد نیاز باید بازساز  شود، چزرا کزه    برا  کسب

 کنند. استانداردها توجه میهمه کشورها  واردت کننده دارو به این 

 ساختارهای جدید در محصولات دارویی -2-4-8

ها  تولید  در عزین حزا  کزه مسزتقیم و      آمده در فناور  عمل ها  به نوآور 
رسانند، در تقویت اقتصاد، انعطاف و کیفیت نیزز   غیرمستقیم به بیمارا  سود می

 اند: این قکیلهایی از  ها  مذکور فناور  شوند. فناور  مفید واقع می
 ها  بیمزار اسزت؛ بزا ایزن هزدف کزه        تزریق ژ  در سلو  درمانی ژن
ها  معیوب را بگیرند. ایزن حزوزه همچنزا  در     ها  کارا و جدید، جا  ژ  ژ 
کزه اولزین مزورد آ  بزه      1990اش است اما از سا   ها  آزمایشی و بالینی دوره

 آزمایش گذاشته شد تا امروز، رشد فراوا  داشته است.  
 اند که تزوا  رشزد و تکزدیل بزه      ها  نامعینی سلو  های بنیادین سلول

تزوا  در   هزا  بنیزاد  را مزی    ها  کاربرد  را دارند. سلو  انواع مختلف سلو 
شزا  کزرد؛ در    آزمایشگاه رشد داده و به سمت نوع سلولی مورد نظزر هزدایت  

زین شزوند. هزدف جزایگ    ادامه نیز با عمل جراحی در بد  بیمزارا  کاشزته مزی   
 کرد  بافت مرده و بیمار با بافت سالم و جدید است.  
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 ها و ساختارها در مقیاس اتمزی   با هدف تغییر و تکدیل مولکو  نانودارو
هزایی اسزت    ها  این فناور ، استفاده آزمایشی از نانوشزل  کند. از مثا  فعالیت می

 کنند.   میها  سرطانی را نابود  که با تکدیل نور فروسرخ به انرژ  گرمایی سلو 

   هززا ذراتززی  )ریزکززره(؛ ریزکززره هتتای نتتوین دارورستتانی  سیستت
شزا  آنقزدر     هایی دارنزد کزه انزدازه    میکروسکوپی هستند که در خود سوراخ

ا  در حزا    است که داروها را به هدف مورد نظر انتقا  بدهند. درما  ریزکزره 
 قیق است.ها در دست تح ها و سرطا  حاضر برا  درما  انواع و اقسا  بیمار 

 انتقال تکنولوژی در صنعت و روابط فناورانه -2-4-9

هزا  وابسزته بزه آ  را بزه      تغییرات بازار دارو، لاجر  ایجاد توافقات و نوآور 
 -سزازمانی   شرکتی و میزا   ها  میا  دنکا  داشته است و به همین دلیل همکار 

شزد  بزه الگزو      در حا  تکدیل -ها  تحقیق و توسعه  به خصوص در فعالیت
ها  داروساز  برا  تضمین آینده  اند. شرکت اجرایی جدید و عاد  این حوزه

کسب و کارشا ، باید خودشا  را با خیا  راحت بزا بسزترهایی مشزترک وفزق     
داده و همراه شوند؛ بسترهایی که پشتیکا  ادغا  و یا الگوها  دید از همکزار   

   دیگرند.  ها استراتریک آنها با شرکت

بنززد ، تولیززد بززه روش  هززا  تولیززد  پیشززرفته، پودمززا  ظهززور فنززاور 
المللزی، موجزب گسزترش     بزین -هزا  بسزته و تقاضزا  تولیزدات ملزی      سامانه
ها را وادار کرد در کشزورها  بسزیار  شزروع بزه      ها  عظیم شد و آ  کارخانه

کسب و  ها  ملی بسیار  با هدف تولید و همچنین ایجاد فعالیت کنند. شرکت
انزد   ها  مثکتزی  کارها  ملی، پا به عرصه گذاشتند. این موارد از آ  دسته مزیت

که با سودرساند  به بیمارا ، محیط زیست و افراد  که رهکر  ابزداعات یزک   
دهنزد و   الشعاع تثثیر خود قرار مزی  کنند، جوامع را تحت کشور را نمایندگی می

المللی مزرتکط بزا صزنایع دارویزی     ساز گسترش تعاملات بینبه نوبه خود زمینه
باشند. تامین مزواد اولیزه در یزک کشزور، تولیزد دارو در کشزور  دیگزر و        می
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المللزی  ترین الگویی است که در تعاملات بزین مصرف آ  در کشور ثالث، ساده
تر از چنین الگویی اسزت.  صنایع دارویی قابل مشاهده است. اما واقعیت پیچیده

ه صورت مشترک بزین چنزد شزرکت از چنزد کشزور،      انجا  تحقیق و توسعه ب
ها  داروساز در یک کشور دیگزر و تولیزد تحزت    تامین سرمایه توسط شرکت

لیسانس دارو  مزبور به صورت همکار  مشزترک چنزد شزرکت مختلزف در     
چند نقطه از جها ، از الگوها  قابل مشاهده در این صنعت هسزتند. در چنزین   

در این صنعت برا  بقا و رشد خود بایزد بزه   الگوهایی لاجر  هر شرکت فعا  
 المللی بیاندیشد.  توسعه ارتکاطات خود در سطح ملی و بین

ها  تولیزد و مزدیریت آنهزا پیوسزته در      ها  اخیر، مالکیت روش در سا 
ها  داروساز  بزر  به داروسزازها  قزرارداد     حا  تغییر بوده است؛ شرکت

ها  بززر    اند. میزا  استفاده شرکت دهها  توسعة قرارداد  تکدیل ش و سازما 
هزا  قزرارداد  پیوسزته در     از فعالیزت  2و آسترازنکا 1کااسدارویی از قکیل جی

اند بزه طزرق اسزتراتریک     ها در تلاش بوده حا  افزایش بوده است. این شرکت
ها  ظرفیتی و تخصصی را با حضور خودشا  پر کرده و داروها  برند  شکاف

انزد؛   ها و قراردادهزا  بلندمزدت   شرکتها هم به دنکا  همکار تولید کنند. سایر 
هایی تخصص تولید و توسعه و دانش میدانی آ  را دارنزد   چو  چنین سازمانی

ها آ  است که بزا   که سرعت ورود داروها به بازار را بالا بکرند. امید این شرکت
  کمک یک سازما  همکزار داروسزاز و قدرتمنزد، بتواننزد هزینزه و خطرهزا      

ها  کیفیتی و نظارت بر حسن اجرا  قراردادها را بزه   مربو  به ساخت، کنتر 
 شکل مؤثرتر  اداره کنند.  

دهنده اسزت کزه هزر سزا       یک شرکت مشاوره 3کیرریزالت هلث  شرکت
گزذارد. ایزن شزرکت انتظزار دارد در      بین می صنعت داروساز  را دقیق زیر ذره

                                                             
1- GSK 

2- AstraZeneca 

3- Result Healthcare 
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بزه منزابع خزارجی، بزه خصزوص در      ها  آتی، میزا  داروسزاز  وابسزته    سا 
مولکولی، افزایش پیدا کند. طکق آمار ایزن شزرکت، در    ها  کوچک فرمالوسیو 

ها   اند، شرکت رشد که خواستار مواد دارویی اولیه فعا  پرتو  تقاضاها  روبه
ور  خطزو  تولیزد خزود و    در ارتقزاء بهزره    داروساز  تازه با چزالش واقعزی  

شزوند. بخشزی از گززارش ایزن     ویی مواجزه مزی  ارزش محصولات دار  زنجیره
در مجموع، سطح وابسزتگی بزه منزابع خزارجی در     »شرکت از این قرار است: 

«. رود در آینزده رشزد هزم داشزته باشزد      % است و انتظار مزی 24.6حا  حاضر 
بزه   2021ها این است که میزا  وابستگی به منابع خارجی تا سزا    بینی آ  پیش

   % خواهد رسید.26بیش از 
ترین وجه در انتقا  تکنولزوژ  تولیزد دارو، فرمولاسزیو  داروهزا      عمده

تولیززد  )فرآینززد سززنتز در داروهززا  شززیمیایی و مززواد اولیززه در داروهززا    
آلات در درجه بعزد  اهمیزت قزرار    باشد و موضوع ماشینبیوتکنولوژیک( می

ت دارد. فعالا  صزنعت داروسزاز ، راهکزار انتقزا  تکنولزوژ  را تولیزد تحز       
دانند. مخالفا ، معتقدند انتقا  دانش فنزی   ها  دارویی معتکر میلیسانس شرکت

دهد. مدافعا  در پاسخ معتقدنزد هزیچ شزرکتی    در تولید تحت لیسانس رخ نمی
گذارد و در قرارداد تولیزد   در دنیا مالکیت معنو  خود را در اختیار دیگر  نمی
شزود و دسزتیابی   داده نمی تحت لیسانس نیز وعده انتقا  دانش فنی اختصاصی

ا  به این دانش بایستی یا از طریق خرید آ  )که عملاً فرآیند دشوار و پرهزینزه 
 است( و یا از طریق مراکز تحقیق وتوسعه داخلی صورت پذیرد.

 منظر قوانین و مقررات -2-5

 کنندهقوانین حامی مصرف -2-5-1

گززر ، بیمززههززا  قززو  و پیشززرفته   در کشززورها  برخززوردار از سیسززتم  
گر هستند نه بیمارا . مالکیت ها  بیمهکننده اصلی هزینه دارو، شرکت پرداخت

گر در اختیار بخش غیر دولتی است و بزرا  صزیانت از   ها  بیمهعمو  شرکت
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دهند. از این رو حتزی  دارو حساسیت نشا  می منافع سهامدارا  خود به قیمت
کمتر از سایر کشورها مورد اهمیزت  کشورهایی که در آنها موضوع قیمت دارو 

است نیز مطالعات فارماکواکونومی را برا  ورود دارو به نظزا  پرداخزت خزود    
اند. این موضوع در ایرا  نیز علیرغم توسعه نیافتگی صنعت بیمه تزا   الزامی کرده

گزذار  توسزط دولزت    خورد و کنتزر  قیمزت  حدود قابل توجهی به چشم می
این نظارت بر کیفیت داروها  تولید  و بطور کلزی  پذیرد. علاه بر صورت می

باشزد. در سزازما  حمایزت از    صنایع دارویی بر عهده سازما  غزذا و دارو مزی  
کننزدگا  و تولیزد کننزدگا  نیزز اداره کلزی تحزت عنزوا  نظزارت بزر          مصرف

محصولات بهداشتی، دارویی و تجهیزات پزشزکی مشزغو  فعالیزت اسزت. در     
ز اگرچزه بزر اسزاس طزرح تقویزت و توسزعه نظزا         حوزه استانداردسزاز  نیز  

استاندارد، تما  کالاها  حوزه سلامت باید به تایید سزازما  غزذا ودارو برسزد    
   .اما در نهایت سازما  ملی استاندارد تعیین کننده نهایی است

ها  سلامت بزه عنزوا  یکزی از     گذار  بطور کلی در سراسر جها ، قانو 
ها  دیجیتزا  عقزب    ه طور قابل توجهی از نوآور ها  متاثر از فناور  بحوزه

مانده است. به عنوا  مثا ، امکا  بررسی ژنو  انسانی و تخمین طزو  عمزر یزا    
 2014ها پیش فراهم شده است و وقتزی در سزا    از سا   ها  آتی فرد، بیمار 

را از ارائه اطلاعزات   1می-سازما  غذا و دارو  آمریکا شرکت بیست و سه اند
چندین سا  بود کزه از فعالیزت ایزن     ه ژنتیک فرد و آینده او باز داشتمربو  ب

شرکت می گذشت و تازه پس از آ  بود که شرکت فوق، فعالیزت خزود را بزه    
 ارائه اطلاعات مربو  به اجداد فرد محدود کرد.  

 کننده  نهادهای وضع -2-5-2

انونی بالا بود  هزینة تحقیزق و توسزعة داروهزا  جدیزد، ایجزاد بسزترها  قز       
حمایت از نوآور  دارویی را به یک ضرورت گریزناپذیر تکدیل کزرده اسزت،   
                                                             
1- 23andme 
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ا  که در صورت نکود این بسترها بزرا  ایجزاد یزک بزازار انحصزار        به گونه
گزذار  در   ا  برا  سزرمایه  موقت برا  بنگاه پدیدآورندۀ دارو  جدید، انگیزه

انحصزار بزا تحمیزل    تحقیق و توسعة دارویی بزاقی نخواهزد مانزد. امزا ایجزاد      
ها  رقابتی با زیا  مزرد  و کزاهش رفزاه اجتمزاعی      هایی بالاتر از قیمت قیمت

گذار با هدف کاسزتن زیزا  مزرد  و کنتزر  قزدرت       همراه خواهد بود. سیاست
 کند. گر  قیمت می بازار  قانونی بنگاه نوآور دارویی، اقدا  به تنظیم

نظارت بزر عملکزرد بزازار دارو    ترین مرجع مربو  به قانونگذار  و عالی
ها  وزارت بهداشزت،  باشد که یکی از معاونتدر ایرا  سازما  غذا و دارو می
ا  از زمزا  بزا هزدف    باشد. این سازما  در برهزه درما  و آموزش پزشکی می

کاهش نهادها  مواز  در معاونت درما  وزارت بهداشت ادغا  شد. امزا چنزد   
فعالا  صنایع دارویی معتقدنزد در بعضزی مزوارد،    سا  بعد مجدداً احیا گردید. 

شزود.  گیر  مقامات این سازما  دیده میهایی از تعار  منافع در تصمیمنشانه
برخی فعالا  صنایع دارویی معتقد هستند در زمانی که فرمولاسیو  جدید  را 

کنند قکل از پایا  فرآینزد ثکزت، اطلاعزات آنهزا بزه      به وزارت بهداشت ارائه می
 گیرد.قت رفته و در اختیار رقکا قرار میسر

هززا  دارویززی در قالززب دهززی شززرکتهمچنززین بززا توجززه بززه سززازما  
ها از بازار دارو بزالا بزوده و از   ها  بزر  دولتی، سهم این هولدینگ هولدینگ

باشزند.  هزا  دارویزی برخزوردار مزی    زنی نابرابر  با سایر شزرکت قدرت چانه
بزویره در حزوزه نظزارت و بازرسزی، یکزی از      ضرورت نوساز  این سزازما   
 ها  اخیر بوده است.ها در سا موضوعات مورد توجه رسانه

صزوص فعالیزت   المللزی نیزز نهادهزا  مختلفزی در ایزن خ     در سطح بزین 
کنند. سازما  غذا و دارو  ایرا  مجوز واردات آ  دسته از داروهزایی را بزه    می
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  آمریکا یا سازما  بهداشت جهزانی  کند که سازما  غذا و داروایرا  صادر می
 آ  را مورد تایید قرار داده باشند. 1یا آژانس دارویی اروپا

وزارت بهداشزت   یکی از نهادها  وابسته به 2آمریکا سازما  غذا و دارو 
باشد. این سزازما  مسزئو  حفزظ و     می انی ایالات متحده آمریکاو خدمات انس

ارتقا  سطح سلامت جامعه از طریق تنظیم و نظارت بزر ایمنزی مزواد غزذایی،     
ها  این سزازما  دارا   شود. گواهیها  مرتکط انجا  میدارویی و سایر حوزه

المللی است که بنا به درخواست تولیدکننزدگا  محصزولات غزذایی،     اعتکار بین
شود. این مدرک به منزله به رسزمیت   دارویی و پزشکی سراسر جها  صادر می
، در خصزوص بهداشزتی بزود  و    FDAشناختن شزرکت تولیدکننزده از سزو     

ورود محصزولات   سلامت عمومی محصولات آ  شرکت بوده و حکم مجزوز 
همچنین این گواهینامه با توجزه بزه شزناخته     .آ  شرکت را به آمریکا دارا است

آمریکا برا  کلیه کشورها  جها  و جایگزاه ایزن سزازما      FDA شده بود  نا 
توانزد   در تکیین و ارائه استانداردها  مربو  به محصولات غذایی و دارویی می

رجی و داخلزی جهزت صزادرات و    سزائی در جلب نظر مشزتریا  خزا   نقش به
 .فروش داشته باشد

 مقررات تجارت خارجی -2-5-3

صادرات و واردات دارو و مواد اولیه دارویی بایستی با مجوز قکلی سزازما  غزذا   
ا  )داروهزایی کزه در فارماکوپزه    نسخهو دارو صورت پذیرد. برا  داروها  تک

  بیمزار خاصزی ضزرور     دارویی ایرا  نیست ولی پزشکی به دلایلی آ  را بزرا 
توانند مکزادرت بزه واردات دارو  مزبزور کننزد؛     ها  دارویی میداند( شرکتمی

مشرو  بزر آ  کزه تاییدیزه لاز  را از وزارت بهداشزت دریافزت کننزد.  وزارت       
بهداشت موظف است بخشی از ارز مورد نیاز خزود را از محزل صزادرات دارو،    

                                                             
1- European Medicines Agency (EMA) 
2- Food and Drug Administration (FDA) 

https://fa.wikipedia.org/wiki/%D9%88%D8%B2%D8%A7%D8%B1%D8%AA_%D8%A8%D9%87%D8%AF%D8%A7%D8%B4%D8%AA_%D9%88_%D8%AE%D8%AF%D9%85%D8%A7%D8%AA_%D8%A7%D9%86%D8%B3%D8%A7%D9%86%DB%8C_%D8%A7%DB%8C%D8%A7%D9%84%D8%A7%D8%AA_%D9%85%D8%AA%D8%AD%D8%AF%D9%87_%D8%A2%D9%85%D8%B1%DB%8C%DA%A9%D8%A7
https://fa.wikipedia.org/wiki/%D9%88%D8%B2%D8%A7%D8%B1%D8%AA_%D8%A8%D9%87%D8%AF%D8%A7%D8%B4%D8%AA_%D9%88_%D8%AE%D8%AF%D9%85%D8%A7%D8%AA_%D8%A7%D9%86%D8%B3%D8%A7%D9%86%DB%8C_%D8%A7%DB%8C%D8%A7%D9%84%D8%A7%D8%AA_%D9%85%D8%AA%D8%AD%D8%AF%D9%87_%D8%A2%D9%85%D8%B1%DB%8C%DA%A9%D8%A7
https://fa.wikipedia.org/wiki/%D9%88%D8%B2%D8%A7%D8%B1%D8%AA_%D8%A8%D9%87%D8%AF%D8%A7%D8%B4%D8%AA_%D9%88_%D8%AE%D8%AF%D9%85%D8%A7%D8%AA_%D8%A7%D9%86%D8%B3%D8%A7%D9%86%DB%8C_%D8%A7%DB%8C%D8%A7%D9%84%D8%A7%D8%AA_%D9%85%D8%AA%D8%AD%D8%AF%D9%87_%D8%A2%D9%85%D8%B1%DB%8C%DA%A9%D8%A7
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به منظور تنظیم تراز تجارت خزارجی  تجهیزات و خدمات پزشکی تامین کرده و 
کشور به صادر کنندگا  دارو و مواد اولیه دارو کمک کند. با ایزن حزا  موضزوع    
صادرات دارو هنوز به یک عز  ملی تکدیل نشده است. خصوصاً آ  که علاوه بزر  

هزایی دارویزی ایزرا  بزه     مسائل ادار ، بعضی از خکرگا  صنعت معتقدند شرکت
  ایززرا  عززادت داشززته و از  شززدت تحززت رگولاتززور  فعالیززت در بززازار بززه 

 ها  لاز  برا  بازاریابی و تجارت دارو  خود برخوردار نیستند.   توانمند 
بنیزا    هزا  دانزش   موضوع محدودیت صادرات یکی از مشکلات شزرکت 
باشززد. بعضززی از ایززن حززوزه فنززاور  سززلامت دارا  ظرفیززت صززادرات مززی

بزه دنکزا  بازاریزابی داروهزا  خزود در      ها بدو  توجه به بازار داخلزی   شرکت
خار  از کشور  بوده و تمزایلی بزه حضزور در بزازار داخزل ندارنزد. یکزی از        

ها با آ  مواجهند، موضوع اعما  محدودیت صزادرات   مشکلاتی که این شرکت
ها به اکثر کشزورها،   هاست. چرا که لازمه صادرات این شرکت متناوب برا  آ 

گونزه   داخزل کشزور اسزت. بزا توجزه بزه اینکزه ایزن        دریافت مجوز یا تثییدیه 
محصولات دارویی یا تجهیزات پزشکی جزو موارد مصزرفی در داخزل کشزور    

ها داده نشده و بزا وجزود کیفیزت بزالا،      گونه گواهی به این شرکت نیستند، هیچ
علت این اتفاق آ  است که بعضی کشزورها   .ها وجود ندارد امکا  صادرات آ 

برا  کسب اطمینا  از کیفیت محصو  نیازمند ایزن هسزتند کزه بداننزد دارو      
جزا   اگرچزه ایزن خواسزته چنزدا  بزه      .شود تولید شده در ایرا  هم مصرف می

نیست و کشورهایی مثل آمریکا انواع اقزلا  دارویزی را تولیزد و در حزالی کزه      
کنزد؛ لکزن      نیست به سزایر کشزورها صزادر مزی    مورد مصرف داخلی خودشا

در  .همچنا  بعضی از کشورها اصرار به تثیید گزواهی در داخزل کشزور دارنزد    
رغم توانایی علمی بالا در کشور، چنین نگاهی به کشزورهایی مشزابه    واقع علی

هزا حتمزاً بایزد در کشزور خودشزا        ایرا  وجود دارد که تولیزدات دارویزی آ   
به عکارت دیگر دارو  ساخت ایزرا ، از شزهرت تجزار      مصرف داشته باشد.
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چندا  قدرتمند  برا  صزادرات برخزوردار نیسزت و کشزورهایی کزه قصزد       
ها را مطرح خواهنزد کزرد    واردات محصو  از ایرا  را داشته باشند، این پرسش

، «ها در داخل کشور خودشا  نیز مصرف دارد یزا خیزر   آیا محصو  شرکت»که 
هزا    شزرکت «. گواهی کیفیت داخزل کشزور هسزت یزا خیزر      آیا دارا »و نیز 

تولیدکننده این نوع داروها خواستار دریافت گواهی مکنی بزر تولیزد و مصزرف    
محصولات در داخل هستند و وزارت بهداشت نیز صدور گواهی خلاف واقزع  

هزا   داند. این موضوع به یک چزالش پزیش رو  شزرکت   را امر  صحیح نمی
ا  بزرا  فزروش دارو در بزازار    و علیرغم آ  که برنامهمزبور تکدیل شده است 

 داخل ندارند ناچارند این موضوع را نیز مورد توجه قرار دهند.  
ها  پزیش رو  صزادرات، تغیزرات غیزر مترقکزه در      یکی دیگر از چالش

باشد. در این شرایط به منظزور  ها  صادراتی در شرایط بروز بحرا  میسیاست
رات برخی از داروها به دلیل نگرانی از کمکود در داخزل  تامین نیاز داخلی، صاد
هزایی  شود. به عنزوا  مثزا  در بحزرا  کرونزا، شزرکت     با محدودیت مواجه می

هزا    وجود داشتند که بدو  نیاز به تثییزد در داخزل قزادر بزه صزادرات کیزت      
هزا    تشخیصی خود بودند؛ در حالی که کشور به دلیل نگرانی از کمکزود کیزت  

 .حدودیت صادرات را اعما  کرده استتشخیصی، م

 های دولت میزان یارانه -2-5-4

شزود. نخسزت مکلغزی    یارانه دولت در بخش دارو به چند شکل پرداخزت مزی  
حدود هزار میلیارد توما  که به صورت یارانزه مسزتقیم بزرا  هزینزه دارویزی      

شود. بخزش دو  مربزو  بزه نیازهزا  ارز      العلا  پرداخت میبیمارا  صعب
شود و ا  تامین میباشد که با نرخ ارز یارانهمین دارو و مواد اولیه دارویی میتا

شود شود.  الکته برآورد میالتفاوت آ  به واردکنندگا  پرداخت مییا آ  که مابه
% ارز پرداختی جهت تامین دارو، در عمزل بزه غیزر ایرانیزا  برسزد.      20حدود 

رک به موارد  غیر از دارو پرداخت ضمناً بخشی از ارز دارویی با دور زد  گم
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شود.  از سو  دیگر  از طریق رگولاتور ، جلو  افززایش قیمزت داروهزا    می
گردد ها  دارویی عمدتاً دولتی میشود و موجب کاهش سود شرکتگرفته می

کننزدگا  دارو  وکه باید آ  را به نحو  یارانه غیزر مسزتقیم دولزت بزه مصزرف     
هزا  بیمزه   هزا  دارویزی از طریزق شزرکت    هدانست. همچنین بخشی از هزینز 

ها نیزز عمزلاً نزوع    شود که سهم دولت در تامین هزینه این شرکتپرداخت می
شود. یکی دیگر از اشکا  پرداخت یارانزه  دیگر  از یارانه دارویی محسوب می

 دولت، حمایت از تحقیق و توسعه در صنایع دارویی است.   
ارو و هدفمندسززاز  یارانززه در مجمززوع، مسززاله واقعززی کززرد  قیمززت د

پرداختی، موضوعی اسزت کزه بارهزا مزورد بحزث قزرار گرفتزه و موافقزا  و         
 مخالفانی جد  دارد. 

 حمایت قانونی از مالکیت معنوی -2-5-5

ها  بالینی بسزیار   دسترسی به دارو و واکسن به دلیل نیاز به طی نمود  آزمایش
و  تنهزا انگیززه تحقیقزات و    باشزد و طکعزاً در وهلزه ا    وقت گیر و پرهزینه می

دسترسی به دارو توسط شرکتها  دارویزی، ثکزت اختزراع و انحصزار تولیزد و      
سودآور  ناشی از تولید انحصار  جهت بازگشت هزینزه هاسزت. شزرکتها     
دارویی به دنکا  تسلط بر بازار جهانی با تکیزه بزر حقزوق مالکیزت معنزو  بزا       

سعه، اغلب مکالغ هنگفتی بزرا   ها  تحقیق و تو بازگشت سرمایه گذار  هدف
 کنند. هزینه می توسعه محصولات جدید دارویی

ها  دارویی معمولا تمایل دارند داروهایی را تولید کنند که پتنزت   شرکت
دارند و از حق انحصار  برخوردارند؛ چرا که بدین ترتیب مانع از تولیزد دارو  

عمزده کشزورها  در   شوند.  ها بدو  اجازه دارنده پتنت می توسط دیگر شرکت
کننزد   حا  توسعه ظرفیت تولید دارو ندارند و یا فقط داروها  ژنریک تولید می

که مدت حق اختراع آنها منقضی شده است؛ به همین دلیل تعار  میزا  حزق   
انحصار  اختراعات دارویی و دسترسی به دارو در کشورها  در حا  توسزعه  
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 . الکتززه، تمززا  معضززلات سززلامت و دسترسززی بززه دارو درمهززم اسززت بسززیار
کشورها  در حزا  توسزعه فقزط انحصزار ناشزی از پتنزت داروهزا نیسزت و         

ها  مختلفی مثل نداشتن یک سیستم بهداشت و سلامت کارامد، ظرفیزت   جنکه
تجهیزات و نیرو  انسانی متخصزص و عوامزل    تولید و پخش دارو، امکانات و

 دیگر  در این خصوص تاثیرگذار هستند.  
با این حا  بحث مالکیت فکر  در حزوزه دارو بزا موافقزا  و مخالفزانی     

باشد و در شراطی همچو  بحرا  کرونا، توجیهات حقزوق مالکیزت   مواجه می
مخالفزا    شزود. ها  جد  مواجه مزی ها و چالشفکر  در حوزه دارو با بحث

معتقدند مالکیت حق اختراع داروها، حق دسترسی به داروها  حیاتی به عنوا  
کنزد. موافقزا    ها  بحرا  با چالش مواجه مییک حق بشر ، را بویره در زما 

تواننزد پاسزخگو    نیز معتقدند حتی در شرایط بحرا  نیز این ساز و کارها مزی 
 نیازها  بشر  باشند.

  حقوق مالکیت فکر  کماکزا  ضزمن تاکیزد بزر     در این شرایط طرفدارا
حقوق دارندگا  مالکیت فکر  بر سازوکارها  موجزود در نظزا  بزین المللزی     
مالکیت فکر  جهت حفظ حقوق عمومی تاکید دارند و معتقدند کزه حتزی در   

هززا  بشززر    تواننززد پاسززخگو  نیززاز  ایززن شززرایط، ایززن سززازوکارها مززی  
هزا    با تاکید براستثنائات و محزدودیت  طرفدارا  حقوق مالکیت معنو  باشد.

موجود در نظا  مالکیت معنو  ضمن تاکید بر نظزا  موجزود مالکیزت فکزر ،     
برتاثیر و اهمیت مالکیت فکر  در پیشرفت علمزی و انسزانی بزرا  مقابلزه بزا      

هزا   نظیر بیمار  کرونا تاکید دارند. ضمن آ  که دسترسی به پتنت ها بحرا 
پزرداز  و کشزف فرصزت بزرا  تولیزد داروهزا        ساز ایدهتواند زمینهقکلی می

ها باشد. از سزو  دیگزر، در شزرایط    گونه بحرا جدید به منظور مواجهه با این
یع کالاهزا   هایی را برا  افزایش تولید و توز بحرا  سطح بالا  تقاضا، فرصت

کند. در این وضعیت نیاز مصرف کننده به دستیابی بزه کالاهزا    تقلکی ایجاد می

https://www.wto.org/english/res_e/booksp_e/pamtiwhowipowtoweb13_e.pdf
https://www.wipo.int/about-wipo/en/dgo/news/2020/news_0025.html
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اصلی و غیر تقلکی بزه خصزوص در زمینزه محصزولات مزرتکط بزا سزلامت و        
محافظت در برابر محصولات تقلکی آشکار است؛ و لذا کماکا  بر نقش حقزوق  

 .شود می تاکیدمالکیت فکر  
بطور کلی فعالا  صزنایع دارویزی در ایزرا ، حمایزت دولزت از مالکیزت       

دانند. برخی از فعالا  صنعت نیزز معتقدنزد   معنو  در این صنعت را ناکافی می
هایی را بزر  ند چالشتواالمللی در این خصوص میها  بینالحاق به کنوانسیو 

 شود ایجاد نماید.  اینک در ایرا  تولید میسر راه داروهایی که هم

 قوانین اشتغال، سلامت، استاندارد و ایمنی محصول -2-5-6

ترین اسزتانداردها  مزرتکط بزا دارو    یکی از کلید  1گواهی شرایط خوب تولید
ها  ایمنی و سزلامت شزامل    به عنوا  فونداسیو  اصلی سیستم GMPباشد. می

هزا، تجهیززات مزورد نیزاز،      مجموعه الزامات و دستورالعملهایی است که روش
 دهزد.  ها  الزامی برا  تولید محصولات با کیفیت را شرح می امکانات و کنتر 

 هدف از تدوین این ضوابط هدایت تولیدکنندگا  برا  استقرار حداقل شزرایط 
کزه ایزن    خوب تولید، استمرار آ  و تولید محصو  باکیفیزت اسزت و نیزز ایزن    

وجود آید که محصولات تولید شده منطکق با اسزتانداردها  مناسزب    اطمینا  به
کننزدگا  را از نظزر    شزوند و نیازهزا  مصزرف    با کاربردشا ، تولید و کنتر  می

امزه شزرایط خزوب    سزازند. داشزتن گواهین   کیفیت، ایمنی و کارایی برآورده می
نشا  دهنده رعایت مفاد منزدر  در آ  توسزط دارنزده ایزن گواهینامزه       ساخت
 .دهد باشد و به طکع، به مصرف کننده در مورد کیفیت آ  اطمینا  خاطر می می

اولزین دسزتورالعمل شزرایط     1938سازما  غذا و دارو  آمریکا در سزا   
ویزرایش   1967در سا   خوب تولید را تدوین نمود و سازما  جهانی بهداشت

ها  مرتکط ایزن   بر اساس این دستورالعمل تهیه و عرضه کرد. کمیته GMP اولیه
کنند. کشورها   سازما  در حا  حاضر بر ویرایش نسخه جهانی آ  نظارت می

                                                             
1- Good Manufacturing Practice (GMP) 

http://www.medialaws.eu/intellectual-property-resilience-in-the-era-of-covid-19/
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مختلف جها  اصو  این دستورالعمل را در قوانین و مقررات خود بکار برده و 
 کنند. بومی ساز  می با توجه به استانداردها  محلی خود

اسزتاندارد  مزرتکط بزا مزواد اولیزه بسزته بنزد          15378اسزتاندارد ایززو   
هزا  عمزومی ایززو    علاوه بزر توصزیه   محصولات دارویی است. این استاندارد

را قابل کاربرد برا  مزواد اولیزه    (GMP)ها  خوب تولید  ، الزامات روش9001
سزازما  نیزاز دارد تزا توانزایی     بسته بند  برا  سیستم مدیریت کیفیتی که یک 

خود را برا  فرآهم ساز  مواد اولیه محصولات دارویی به صزورت مزداو  در   
هزا  بزین المللزی     انطکاق با الزامات مشتر  شامل الزامات قزانونی و اسزتاندارد  

 .نماید معین می نشا  دهد، باشد را می
ز  در تمزامی  یک استاندارد ژنریک و قابل پیاده سا 22000استاندارد ایزو 

ها و زنجیره تامین مواد غذایی و دارویی بوده و دارا  طیف گسزترده ا    بخش
ها  فعا  زنجیزره غزذایی    باشد لذا تمامی سازمانها و شرکت از قابلیت اجرا می

بززرا  مززدیریت ایمنززی و سززلامت  و دارویززی مززی تواننززد از ایززن اسززتاندارد
 محصولات و خدمات خود استفاده نمایند.

کند تزا الگزو بزردار      ها کمک می ها و سازما  به شرکت IWA1 ارداستاند
، ویرگیهزا  ایزن اسزتاندارد کیفزی را در     9001سیستم مدیریت کیفیت ایززو   از

ایزن اسزتاندارد در    .ها و مراکز دارویی و درمانی طراحی و اجرا نماینزد  سازما 
ینزه مزدیریت و   ها و مراکز مرتکط با ارائه خدمات درمانی که در زم کلیه سازما 

 .ارائه خدمات و محصولات بهداشتی و درمانی فعالیت هستند کاربرد دارد
زمانی احساس شد که علی رغم اینکه  IWA1 لزو  پیاده ساز  و توجه به

هزا   برا  کلیه سزازما   9001ایزو  استاندارد مدیریت کیفیت خدمات یا تولیدات
توانزد بزا    و مراکز کاربرد داشته و هر سازما  فارغ از نوع تولید یا خزدمت، مزی  

اجرا  آ  از مزایا  آ  بهره برد اما مدیرا  مراکزز درمزانی و بهداشزتی معتقزد     
ها قابلیت پیاده سزاز  در مراکزز درمزانی را نداشزته و      بودند این قکیل استاندارد
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رمانی استاندارد  تخصصزی ویزره حزوزه درمزا  داشزته      لاز  است که مراکز د
اسزتاندارد   9001اسزتاندارد ایززو    باشند. با توجه به موارد فوق با بهره گیزر  از 

هزا   هزا و سزایر سزازما    هزا، کلینیزک  تخصصی ویره مراکز درمانی، بیمارستا 
 نگارش گردید.IWA1 نا   مرتکط با حوزه دارو و درما  با

 زیستبعد محیط -2-6

 اثرات بر تغییرات آب و هوایی -2-6-1

گزارش مستند  در خصوص تاثیر فعالیت صنایع دارویزی یافزت نشزد. لزیکن     
ها و تغییزر  ها  متعدد  به تاثیر تغییرات آب و هوایی بر سلامت انسا گزارش

هزا تاکیزد دارنزد. بزروز حزوادث طکیعزی ناشزی از ایزن         در روند بروز بیمزار  
ه آب سالم، شیوع بیمار  ها  حساس بزه شزرایط   تغییرات، کاهش دسترسی ب

آب و هوایی، سوء تغذیه در اثر کمکود پروتئین و انرژ  از ثمرات این تغیزرات  
باشد. اثرات مخرب غیرمستقیم رو  محصولات غذایی و دسترسزی بزه آب   می

 سالم را نیز باید به این مکاحث افزود.  
هزا  جدیزد در دنیزا     به علت تغییرات آب و هوایی، بسزیار  از بیمزار   

ها  موجود نظیر مالاریزا، اسزها ، بیمزار  هزا      بروز کرده و برخی از بیمار 
هزا   ریو ، قلکی، پوستی و آلرژ  افزایش یافته است. با توجه به اینکزه بیمزار   

حد و مرز نمی شناسد و به راحتی به کشورها  دیگر منتقل مزی شزود، تغییزر    
ت سزلامت انسزانی اسزت. ازجملزه     در آب و هوا تهدیزد  جزد  بزرا  امنیز    

مخاطرات سلامتی در بحرا  ها  آب و هوایی می توا  به مر  ها  ناشزی از  
ها اشاره کرد. مطالعات نشا  داده اسزت کزه شزرایط آب و     گرما، سیل و طوفا 

هوایی از قکیل تغییرات دما و بارش بارا  می تواند برشدت انتقا  و پراکنزدگی  
ل اسها  و بیمار  هایی مانند مالاریزا، تزب دانزگ و    بیمار  ها  عفونی از قکی

شود؛ بیافزایزد.   آلودگی به فیلاریا که از طریق حشرات و ناقلین دیگر منتقل می
% پخش د  اکسزید کزربن، در هزوا را دارد و    18پدیده جنگل زدایی مسئولیت 
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تمزا  افزراد    .ا  هستند شالیزارها نیز یکی دیگر از عوامل پخش گازها  گلخانه
نسکت به تغییرات آب و هوایی آسیب پذیر می باشند، اما افراد فقیر جزو اولین 

 باشند.  ها میپذیرترین گروه و آسیب

 زیست منطقهمکان استقرار و اثرات آن بر محیط -2-6-2

آینزد.  ها  دارویی یکی از مسائل حزاد زنزدگی امزروز  بزه شزمار مزی      آلاینده
اروساز  وجزود دارنزد ترکیکزاتی سزمی،     هایی که در فاضلاب صنایع دآلاینده

بسیار پیچیده و عمدتا سخت یا غیر قابزل تجزیزه بیولزوژیکی هسزتند و ورود     
محققزین   .گزذارد  ها به محیط زیست، اثرات جکرا  ناپذیر  را بر جزا  مزی   آ 

هزا را حتزی در آب    متعدد ، به ویره در کشورها  پیشرفته، وجود این آلاینزده 
اند و اثرات منفی آنها را بزر محزیط زیسزت و سزلامت     آشامیدنی گزارش کرده
داروها در سطح وسیع از کارخانجات تولیدکننده دارو،  اند. انسا  گوشزد نموده

داروها  تاریخ گذشته و اضافه بر نیاز بیمارا ، هزم چنزین داروهزا  مصزرف     
شزواهد پروهشزی   شده توسط انسا  و حیوا  به محیط زیست وارد می شوند. 

رات زیست محیطی مخرب پسماندها  دارویی بر آب ها  سزطحی و  بیانگر اث
زیرزمینی، گیاها ، خاک و محصزولات کشزاورز  و آبزیزا  منزاطق پیرامزونی      

ها  جد   توانند آسیبها میباشد. این آلودگیمحل استقرار صنایع دارویی می
ه ها  تنفسی، سرطا ، اختلالات عصکی( رسزانده و بز   به سلامتی افراد )بیمار 

 هایی غذایی نیز انتقا  یابند.   زنجیره

 زیستیهای محیطمیزان توجه به ارزش -2-6-3

ها  دارویی در حدود  که سازما  حفاظت از محیط زیست بر عملکزرد  شرکت
ها  زیست محیطی توجه دارند. اما بطزور کلزی   آنها نظارت داشته باشد به ارزش

 ت دارویی در ایرا  نیست.  این موضوع جزء مسائل مطرح در بین فعالا  صنع



 63     الملل صنعت دارو تحلیل محیط بین

 

 14000بعضی از شرکتها  دارویی ایرا  موفق به اخذ گواهی اسزتاندارد ایززو   
اند که بر توجه به حفاظت از محیط زیست تاکیزد دارد. مزوارد  از توجزه بزه     شده

 موضوع محیط زیست نیز در بیانیه کیفیت این شرکتها گزارش شده است.  

 محیطیاثرات مخرب زیست کنندههای جبرانبرنامه -2-6-4

بیوتیک از محیط زیسزت  راهکارها  مختلفی برا  حذف آثار دارو و مواد آنتی
تزوا  بزه اسزتفاده از پرتزو     خصوصا منابع آبی وجود دارد که از جمله آنهزا مزی  

فززرابنفش، نززانوذرات آهززن، جززذب سززطحی، کواگولاسززیو ، شززکه فنتززو ،    
ها  کربنی اشاره کرد. باتوجه به معزایکی   نانولولهفتوکاتالیست، نانوفیلتراسیو  و 

ها  مکتنی بزر اسزتفاده از اکسزیدکننده قزو  در      ها  بالا دارند، روش که روش
تزرین و   تزوا  کزاربرد   حضور کاتالیست فلز  مناسب مانند یو  آهزن را مزی  

هزا  آنتزی بیزوتیکی در محزیط زیسزت       ترین روش کزاهش آلزودگی  هزینه کم
هزا   یر  از تکنولوژ  نانوذرات به هنگزا  اسزتفاده از ایزن روش   گباشد. بهره می
 .توا  به افزایش راندما  کمک نماید می

با این حا  مهمترین راهکار مقابله با این موضوع، تصفیه پسزاب و پسزماند   
صنایع دارویی به منظزور جلزوگیر  از ورود ایزن ضزایعات بزه محزیط زیسزت        

صفیه فاضلاب صزنایع داروسزاز  توجزه بزه     همترین نکته در رابطه با تباشد.  می
منحصر بود  آنها و نیاز بزه طراحزی و بزه کزارگیر  سیسزتم تصزفیه فاضزلابی        

بایسزت   به عکارت دیگر طراحی هر نوع سیسزتم تصزفیه مزی    .باشد اختصاصی می
متناسب با خصوصیات هما  واحد )مانند مواد خزا  مزورد اسزتفاده، فرآینزدها      

( باشد. از ایزن رو، فرآینزدها    …بکار رفته، حجم محصولات تولید ، فصل و 
  گیرند. ها مورد استفاده قرار می مختلفی برا  تصفیه این نوع فاضلاب

تر با توجه به باقی ماند  بخشزی از دارو حتزی پزس از    گاه عمیقدر یک ن
تصفیه در محیط زیست، موضوع رونق داروها  گیاهی و همچنزین داروهزا و   

تر  برا  مواجهزه بزا   ها  دارویی دوستدار محیط زیست، راهکار بنیاد حامل



 الملل صنعت دارو تحلیل محیط بین     64

 

آید. روند تولید داروها  دوستدار محیط زیست آغزاز  این موضوع به شمار می
 گردد.شده اما همچنا  جریانی ضعیف در این صنعت محسوب می

 تحلیل نیروهای وارد بر صنعت -3

این قسمت از گزارش به تحلیل فشارها  مختلف وارد بر صزنعت اختصزاص   
گانه استفاه شزده اسزت کزه توسزط     دارد. برا  این منظور از مد  نیروها  پن 

ند  فشزارها  اصزلی وارده بزر    بپوتر توسعه داده شده است. در پایا  نیز جمع
 صنعت ارائه شده است.  

 کالاهای جایگزین -3-1

تزوا   دارو موضوعی مرتکط بزا حزوزه سزلامتی اسزت و بزه همزین دلیزل مزی        
هزا   ها  مرتکط با بهداشزت و پیشزگیر  از بزروز بیمزار  را از مقولزه      حوزه

زمینزه  هزا  مختلزف در   هایی نیز از سزو  دولزت  جایگزین آ  برشمرد. تلاش
داد  پیشگیر  بر درما  در سراسر جها  قابل مشاهده اسزت کزه الکتزه    اولویت

هنوز در حد نشانگا  ضعیف به حساب آمزده و رونزد  پرقزدرت محسزوب     
ها  بیمه نیز با تغییزر مزد  کسزب و کزار خزود از نهادهزا        شود. شرکتنمی

ی جکرا  کننده خسارت به مشاورا  کاهش خسزارت بزه نوبزه خزود جزایگزین     
هزا  دیجیتزالی   شوند که بزا توسزعه کاربسزت فنزاور     برا  دارو محسوب می

هزا    انزد. فنزاور   هایی را برا  حفظ سلامت مشتریا  خود به کار بستهتلاش
بیش از گذشته مزورد اقکزا  عمزو  قزرار      ICTتک( که با توسعه سلامت )هلث

رار گرفتزه یزا   ها  بیمه مورد اسزتفاده قز  اند اعم از آ  که از سو  شرکتگرفته
ها  دیگر به استفاده از آنها رو  آورند با کاهش بروز بیمزار  و  مرد  از کانا 

بازگشت مجدد آ  و همچنزین تغییزر الگزو  مصزرف دارو در زمزا  درمزا ،       
توانند یک کالا  جایگزین برا  دارو به حساب آیند. با این وجزود کزاربرد    می

ه اسزت. لزیکن تجربزه توسزعه     هایی هنزوز عمومیزت پیزدا نکزرد    چنین فناور 
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دهزد کزه   ها  اطلاعاتی و همچنین نفوذ شتابا  فضا  مجاز  نشا  میفناور 
ها در چنزد سزا  آتزی تصزور چنزدا  دور از ذهنزی       انتظار توسعه این فناور 

افزار  مکتنزی باشزند   ها  نر ها تا زمانی که صرفاً بر قابلیتنیست. این فناور 
افززار   باشند. حسگرها و سزایر قطعزات سزخت   یاز قیمت پایینی برخوردار م

از قیمزت  _لااقل در ابعاد بازار ایرا _هایی هرچند هنوز مرتکط با چنین فناور 
دهنزده کزاهش   باشند. امزا دورنمزا  پزیش رو نشزا     نسکتاً بالایی برخوردار می

 باشد.  قیمت و افزایش دسترسی عمومی به آنها می
یزی، داروهزا  خزوراکی بزه تزدری       در یک نگزاه داخلزی بزه صزنایع دارو    
تر داروهزا  بیولوژیزک جزایگزین    جایگزین داروها  تزریقی و در سطحی کلا 

دهند. همچنین بزه  داروها  شیمیایی شده و بازار دارو را تحت تاثیر خود قرار می
ویره در زمینه خود درمانی، داروها  گیاهی نیز جایگزین داروها   عمدتاً بزدو   

مچنین از منظر تولیدکننزدگا  داخلزی، داروهزا  وارداتزی نیزز      شوند. هنسخه می
آیند. ایزن داروهزا بزه لحزاظ     جایگزینی برا  داروها  ساخت داخل به شمار می

قیمتی از قیمت بالاتر  در مقایسه با داروها  ژنریک شیمیایی برخوردار هسزتند  
نظزا    و از این منظر قدرت رقابتی آنها با چالش مواجزه اسزت. خصوصزاً آ  کزه    

گذار  دارو در ایرا  تمایل دارد قیمزت داروهزا  متعزارف بزازار داخلزی      قیمت
کشور را نسکتاً پایین نگه دارد. با این حا  تمایل مزرد  بزه مصزرف داروهزا  بزا      

تر روند  است که هرچنزد بزه تزدری  امزا لاجزر       کیفیت بالاتر و عوار  پایین
 ایش خواهد دارد.  تقاضا  داروها  مزبور را در بازار ایرا  افز

در مقایسه داروها  داخلی با داروهزا  وارداتزی مشزابه بایزد بزه خزاطر       
% 70کننده قیمت دارو  داخلزی معزاد    داشت که در جهت حمایت از مصرف

شزود. هرچنزد ایزن موضزوع اعتراضزاتی را از      قیمت دارو  وارداتی تعیین می
 سو  تولیدکنندگا  داخلی نیز به دنکا  داشته است.  
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ید به یاد داشت در سمت عرضزه، حرکزت بزه سزمت تولیزد داروهزا        با
ا  نیست. چرا که نزوآور  در ایزن صزنعت بزه     جایگزین، راهکار چندا  ساده

در  باشد و حا  آ  کزه سزهم ایزن هزینزه    شدت وابسته به تحقیق و توسعه می
باشزد )و  تر از متوسط جهانی آ  مزی ها  داروساز ایرانی به شدت پایینشرکت

توجیه اقتصاد  همین رقم محدود هم ابهاماتی وجود دارد(. به همین دلیل،  در
الوصزو  نیسزت و در حزالی کزه     جایگزینی دارو در خط تولیزد چنزدا  سزهل   

متوسط دوره عمر محصو  در صنایع دارویی در سطح جها  حدود پزن  سزا    
 رسد.  است اما در ایرا  این رقم به دوازده سا  می

 ی تامین کنندگانقدرت چانه زن -3-2

وابستگی به مواد اولیه، وسزایل آزمایشزگاهی و تجهیززات و قطعزات در صزنایع      
دارویی به ویره به خار  از کشور بالاست. ایزن بزازار در سزطح جهزا  بزازار       
نسززکتاً رقززابتی بززوده و در شززرایط عززاد  نگرانززی خاصززی از جهززت تعامززل بززا  

هزینه تغییر موضع صنایع فعا  در حزوزه  کنندگا  وجود ندارد؛ بویره آ  که  تامین
ها به دنکا  حفزظ مشزتریا  خزود    تامین مواد اولیه دارویی بالا بوده و این شرکت

کننزدگا    ها  غیر مترقکه همچو  شرایط تحریمی، تامینباشند. اما در وضعیتمی
این صنعت، به راحتی حاضر به تامین نیاز صنایع دارویی داخل نکزوده و بزا ایزن    

 پذیرد.  ها صورت میبا اعطا  امتیازات مختلف یا استفاده از واسطهامر 
هزا تزا حزدو  فزراهم     ضمناً امکا  ادغا  عمود  تامین کنندگا  با شرکت

است. الکته تولید مواد اولیه دارویی در خطوطی مستقل از تولیزد دارو صزورت   
یزا  تواند به صورت واحد  مستقل در یک شزرکت دارویزی و   پذیرد که میمی

 یک شرکت مستقل زیر نظر هولدینگ دارویی، مکادرت به فعالیت کند.
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 قدرت چانه زنی خریداران -3-3

در یک ارزیابی نزدیک باید گفت بازار نهایی دارو )مرد  و بیمارا ( بزازار فراگیزر   
زنی آنها پایین است. چرا که برا  درمزا   ا  است و طکیعتاً قدرت چانهو گسترده

گزذار   باشند. ضمن آ  که به دلیل قیمتناگزیر از مصرف دارو میبیمار  خود 
زنی بر سر قیمزت دارو، موضزوع محزل بحزث فیمزابین      متمرکز دارو، اساساً چانه
شود. الکتزه خریزدارا  از قزدرت    کنندگا  دارو محسوب نمیداروسازا  و مصرف

تزر  تزنزی بزر سزر کیفیزت دارو و تقاضزا بزرا  داروهزا  باکیفیز        نسکی در چانه
توانند خرید خود را به سمت چنین داروهزایی هزدایت   باشند و میبرخوردار می
شود؛ اما همچنزا  از رونزد   هایی از این موضوع در بازار دارو دیده میکنند. نشانه

باشد. ضمن آ  که اطلاعات مشزتریا  در خصزوص دارو   پرشدتی برخوردار نمی
باشزند. فراگیزر  ارتکزا     ر نیز مزی افزایش یافته و خواها  دریافت اطلاعات بیشت

بین داروسازا  و بیمارا  در جها  به یک روند تکدیل شده ولزی در ایزرا  هنزوز    
 خورد.   ها  چندانی از آ  به چشم نمینشانه

هزا بزه عنزوا  مشزتریا      کنندگا  نهایی بایزد از داروخانزه  در کنار مصرف
ی مشتریا  یاد کرد کزه  ها  بیمه به عنوا  نماینده مالتجار  و همچنین شرکت

باشزند و اگرچزه در   زنزی بزالایی برخزوردار مزی    بر خلاف مرد  از قدرت چانه
کنندگا  نهایی حساسیتی بزه برنزد ندارنزد امزا     حوزه داروها  ژنریک، مصرف
هزایی در ایزن خصزوص برخوردارنزد و تعزداد       خریدارا  تجار  از حساسیت

هزا را وادار بزه اعطزا     کتبالا  رقکا  موجود در حوزه داروساز ، ایزن شزر  
کنندگا  دارو نموده است و علاوه بر آ  فشار ها و توزیعتخفیفات به داروخانه
ها در نهایزت بزه   ها  بیمه در پرداخت مطالکات داروخانهناشی از تاخیر شرکت
 یابد.  داروسازا  انتقا  می

مطالب فوق ناظر به یک ارزیابی نزدیک بزود. امزا تحلیزل کزلا  رونزد       
دهد. در تحلیل انتظارات جدید مشزتریا  صزنایع دارویزی، از    تفاوت نشا  میم
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شود چرا که خریدارا  محصولات دارویزی  آنها با عنوا  بیمارا  توانمند یاد می
در مقایسه با گذشته توجه و حساسیت روزافزونی به قیمزت و کیفیزت دارو از   

بسزیار بیشزتر  زیزر     خود نشا  داده و در مقاسه با گذشته داروها را بزا دقزت  
شزود.   تر میدهند، فضا  تجار  این صنعت روز به روز پیچیده بین قرار می ذره

اند کزه از منظزر اقتصزاد  و بزه      ها  درمانی جدید  خریدارا  خواستار روش
ها  حا  حاضر باشند. چنین تزاثیراتی نیزز بایزد بزا      لحاظ بالینی، بهتر از روش

ه اثکات رسیده و مشتریا  نسکت بزه بزروز ایزن    ها  واقعی و قابل اعتماد بداده
 اثربخشی متقاعد شوند.  

گزذار    صنایع داروساز  همچنا  به گذار خود بزه قیمزت   2020در سا  
دهنزد. در آینزده نزه     ها  واقعی ادامه می محور و تمرکز بر گردآور  داده نتیجه

را  چندا  دور شر  پیشزتاز  در ایزن بزازار، تکیزین ارزش واقعزی داروهزا بز       
کنندگا  است و داروسازانی در بازار موفق خواهند شد که  فروشندگا  و توزیع

گرایی متمرکز کنند. در چارچوب  استراتر  توسعه محصولات خود را بر نتیجه
ها  داروساز  لاجر  تعاملات خزود را بزا خریزدارا  دارو     این فرآیند، شرکت

ا  برقزرار  واسزطه  بزی کننزده دارو رابطزه   شدت بخشیده و بزا بیمزارا  مصزرف   
 خواهند کرد.  

توا  اینگونه نیزز بیزا  کزرد کزه تعزاملات رو در رو بزا       تحلیل فوق را می
است. اما در عزین حزا ، بزار      دهندگا  حوزه درما  رو به کاهش رفته خدمات
اش  ها  درمانی قرار گرفته است و دلیل تر  بر دوش نمایندگا  شرکت سنگین

ها به او  ها  درمانی و ارزش آ  روش تکیین روش هم آ  است که فهم بیمار و
ها  داروساز  در این شرایط به ناچار توجه خود  تر شده است. شرکت سخت

متمرکز کرده اند. تمرکزز بیشزتر بزر بیمزار، راه را     « مشارکت بیمار»را  به سو  
آور  اطلاعزات   ها  ارزشمند و واقعی و همچنزین جمزع   آور  داده برا  جمع
رآیند درما  و بالطکع تجویز دارو  مناسب برا  او، باز خواهد کزرد.  عمیق از ف
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ها  داروسزاز  مشزتاق آ  هسزتند کزه از نحزوه واکزنش بیمزارا  بزه          شرکت
تر انواع بیمزارا ، نهایتزاً نتزای  درمزا       ها خکردار شده و با شناسایی دقیق درما 

هزا    فرصزت  به معنزا  ایجزاد  « تقویت مشارکت بیمار»خود را بهکود بکخشند. 
هزا    هزا شزامل درگزاه    تر با و  است. این فرصزت  مختلف برا  ارتکا  نزدیک

ارتکاطی، پیشنهاد  و حمایتیا آزادانزه در طزو  شزرکت بیمزار در هزر جلسزه       
 درمانی و در طو  کل دوره حضور او در روند درما  است.  

باید پذیرفت که روند فوق هنوز در بزازار دارویزی ایزرا  پررنزگ نشزده      
ت. اگر این روند در بزازار شزکل بگیزرد بایزد آ  را تهدیزد  جزد  بزرا         اس

اند و فرصتی طلایزی بزرا  صزنایعی کزه از     صنایعی که به آ  بی توجهی کرده
 اند دانست.  اکنو  خود را برا  آ  آماده کردههم

 تهدید ورود رقبای جدید )موانع ورود( -3-4

گزذارا  جدیزد در ایزرا  پزایین     جذابیت مالی صنایع دارویی برا  ورود سزرمایه 
است. علاوه بر این تعداد بالا  رقکا در بازار صنایع دارویی ایرا ، عملاً این بزازار  
را به وضعیتی نزدیک به اشکاع رسانده است و تمایزل بزرا  ورود بزه ایزن بزازار      

گذار  مورد نیاز در این صنعت بزالا و  چندا  بالا نیست. ضمناً از آنجا که سرمایه
آلات صزرفاً بزه تولیزد دارو    باشزد )ماشزین  پذیر  خطو  تولید پایین میعطافان

اختصاص خواهند داشت( تمایل طکیعی برا  ورود به ایزن صزنعت چنزدا  بزالا     
هزا  جدیزد دارویزی    ها  توزیع بزرا  شزرکت  نیست.  اگرچه دسترسی به کانا 

ه نیزز بزین   چندا  دشوار نیست و در زمینه دسترسی بزه تکنولزوژ  و مزواد اولیز    
رقکا  جدید و موجود تفاوت چنزدانی نیسزت امزا ایزن موضزوعات بزه تنهزایی        

 توانند برا  ورود رقکا  جدید عامل انگیزشی مناسکی به شمار آیند.   نمی
بنزد  بزازار بزر اسزاس     تر به صنعت با توجه به بخشدر یک نگاه داخلی

برند داروها  تجار ، مسزیر ورود سزایر داروسزازا  بزه بزازار در اختیزار هزر        
شرکت داروساز در حوزه داروها  برند مسیر دشوار  است؛ چرا که دسزتیابی  
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گذار  بالا در امر تحقیق و توسزعه اسزت و   به فرمولاسیو  دارو نیازمند سرمایه
 باشد.  با ریسک شکست نیز مواجه می

 قدرت رقابتی رقبای موجود  -3-5

ها  بعد از انقلاب اسلامی رشد کمیّ بزالایی داشزته و   صنایع دارویی طی سا 
سطح رقابت در این صنعت بالاست. خصوصزاً آ  کزه موانزع پزیش رو بزرا       
خرو  از این صنعت بالا بوده و به دلیزل تخصصزی بزود  تجهیززات و عزد       

دیگر، دانش فنی مورد نیاز و بزالا بزود     امکا  تغییر آ  برا  تولید محصولات
موانع ورود، پیدا کرد  جایگزینی برا  واگذار  سها  شرکت یا تجهیززات آ   

پذیر نیست. ایزن رقابزت عمزدتاً در حزوزه داروهزا  ژنریزک        به سادگی امکا
صززورت گرفتززه و رقکززا در حززوزه داروهززا  برنززد و همچززین داروهززا       

باشزند.  توانمند  چندانی برخزوردار نمزی   مولکو  )بیولوژیک( از سطح درشت
همچنین در حوزه داروها  وابسته به خار  از کشور و داروها  خاصی ماننزد  

ها  تنفسی و نظیر آ  بزا توجزه بزه آ  کزه آمزار ایزن       سرطا ، دیابت، بیمار 
ا  قزرار نزدارد کزه    ها نیز افزایشی است فشار رقزابتی هنزوز در مرحلزه   بیمار 

ریز  برا  ورود به عرصزه تولیزد داروهزا  مناسزب     از برنامهتولیدکنندگا  را 
 ها منصرف کند.  برا  این بیمار 

بنزد  داروهزا بزه داروهزا  برنزد و غیزر برنزد و وجزود         اساساً با تقسیم
ها  قانونی در حوزه داروها  برند، قدرت برندها در بزازار ایزن داروهزا     پتنت

خزورد. در  وضوعی به چشم نمیبالاست. اما در حوزه داروها  ژنریک چنین م
این دسته از داروها اساساً از نظر مشتر  تفاوت چندانی بزین عنزاوین تجزار     

 وجود نداشته و شدت رقابت در این زمینه بالاست.  
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 شبکه ارزش صنایع دارویی -4

هزا  تولیزد، توزیزع و عرضزه     با تفیک زنجیره ارزش صنایع دارویی به بخزش 
 افزوده هر بخش را در جدو  زیر مشاهده کرد.توا  هزینه و ارزش  می

 

تزوا  سزاختار کلزی    ها  مختلزف در صزنایع دارویزی مزی    با تحلیل فعالیت
زنجیره ارزش این صنعت را به شکل این توضزیحات تصزور کزرد کزه پزیش از      
تولیززد دارو دو موضززوع تولیززد مززواد اولیززه و همچنززا  تجهیزززات تولیززد  و    

باشند. در حوزه تولیزد  دارو از اهمیت برخوردار میآزمایشگاهی در زنجیره تولید 
دارو، تولید تحت لیسانس و تولید قرارداد  دو مد  کسب و کزار شزناخته شزده    

 باشند که الکته در طو  یکدیگر قرار دارند نه در عر  هم. در صنعت دارو می
توا  به دو حزوزه داروهزا  ریزمولکزو     تولید دارو را از منظر منشاء آ  می

مولکزو  )بیوتکنولوژیزک( تقسزیم کزرد. همچنزین از نظزر       یمیایی( و درشزت )ش
توا  داروها را به دو دسته داروها  برند و ژنریک تقسیم کزرد. تولیزد   تجار  می

هزا  نخسزت   داروها  پیشرفته به شدت وابسته به تحقیق و توسعه بوده در سا 
در انحصزار   تولید تحت پوشزش قزوانین حمایزت از پتنزت بزوده و تولیزد آنهزا       

ها  مشخصی است. داروها  ژنریک، داروهزایی مشزابه داروهزا  برنزد     شرکت
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هزا   هستند که بعد از انقضاء مدت پتنت، با کیفیتی مشابه توسزط سزایر شزرکت   
شود. در حوزه داروهزا  بیولوژیزک بزه ایزن داروهزا  دارو       دارویی تولید می

 شود.  بیوسیمیلار گفته می
تزوا  بزه   داخل تولید داروها  گیزاهی را نیزز مزی    با توجه به روند تقاضا 

 عنوا  یک بخش جداگانه دیگر از شککه ارزش تولید دارو به حساب آورد. 
هزا  جدیزد  را در شزککه ارزش صزنایع     اطلاعات، بخش توسعه فناور 

شزود. همچنزین   دارویی خلق کرده که به عنوا  خدمات پیرامو  دارو شناخته می
هایی را به این شککه افزوده است کزه در  یتا  نیز نوآور خلق مفهو  سلامت دیج
 باشد.  جا  خود قابل تامل می

ها  نهایی زنجیره، پخش و توزیع دارو قرار گرفته است که شزامل  در بخش
باشد. پزشکا  نیز عنصر مهمزی  ها میها و بیمارستا ها  پخش، داروخانهشرکت

حزوزه فزروش و توزیزع دارو،    شزوند. در  در این بخش از زنجیره محسزوب مزی  
ها  موجزود در ایزن زنجیزره    صادرات و بازارها  خارجی هم بخشی از فرصت

 شوند.  محسوب می


