
 

 

 
 

 

 

 نقشـــه راه 
هاي بیولوژیکدارو و فرآورده  



 

 

 
 

 
 

 رهبري(مدظله العالی):مقام معظم 
ي عزتّ و قدرت یک کشور است. روي دیگر دانایی، توانایی است. مؤکّداً به  آشکارترین وسیله   دانش، «

هاي دانش جهان  ورزیم. ما هنوز از قلهّ ي دانش در میان خود اصرار می نیاز کشور به جوشاندن چشمه 
 »ها عبور کنیم.ترین رشته اي کنونی دانش در مهم ها دست یابیم. باید از مرزهبسیار عقبیم؛ باید به قلهّ 

 

  
 »گام دوم انقلاب«برگرفته از بیانیه 

 خطاب به ملت ایران 
1397ماه بهمن 22  



 

 

 

 

 

 
 بیولوژیک هاي نقشه راه دارو و فرآورده عنوان 

تهران، خیابان ملاصدرا، خیابان شیخ بهایی شمالی، کوچه   نشانی
   20لادن، پلاك 

 www.isti.ir وبسایت 

 021-  83530 تلفن 

 

 



 

 أ  
 

 ها و داروهاي شیمیایی و بیولوژیک خلاصه سند چشم انداز تولید فرآورده

ها و داروهاي شیمیایی و بیولوژیک از اهمیت استراتژیک بالایی در ابعاد  فرآوردهسیاست گذاري و تعیین چشم انداز تولید  

 ملی برخوردار است. خلاصه و اهم موارد مورد بررسی در تدوین سند چشم انداز به شرح ذیل زیر است:

اي کنند، نیاز به زنجیره ارزش پیچیدهمیبراي اطمینان از اینکه بیماران داروي مناسب را در زمان، مکان و فرم مناسب دریافت  

الگوي تجویز و مصرف دارو است. شناخت ارزش افزوده  است که شامل سه مؤلفه اصلی تولید دارو، پخش و توزیع دارو و 

اهداف  کند.  افزوده صنعت داروسازي کمک میبه درك بهتر زنجیره ارزش   هاي متحملترکیبی در هر مرحله و همچنین هزینه 

 ند حاضر در راستاي ایجاد ارزش افزوده به شرح ذیل است: اصلی س

 یی درمان دارو نیکارآمد و نو يها وه یبه ش یدسترس لیتسه قیاز طر ی به زندگ دیو ام تیفیبهبود ک •

که در حال حاظر   1404هاي بیوتکنولوژي و دارویی در سال درصد از بازار جهانی در حوزه دارو و فرآورده 3دستیابی به  •

 درصد است.  5/0از کمتر 

 که در حال حاظر محقق نشده است.   1408دستیابی به تراز تجاري مثبت در این حوزه تا سال  •

شناخت زنجیره ارزش صنعت داروسازي در بازارهاي مختلف، بسته به نوع دارو، مقررات بازپرداخت یا ناحیه جغرافیایی متفاوت  

تواند در اثر بخشی این  اي تولید میهاي قانونی و هزینهبا لحاظ سایر مؤلفه  باشد. لذا ارزش ایجادشده در هر مرحله از تولید و

 یابی است.سند تاثیر گذار باشد. وابستگی دارو و درمان کشور به خارج در چند اصل کلی نهفته و قابل ریشه

کارخانه    100. در حال حاضر  دهه قبل به ایران راه یافت  7سال قبل و صنعت نوین داروسازي از    110دانش داروسازي نوین از  

تولیدکننده داروهاي انسانی در ایران وجود دارد و به همین تعداد هم واحدهاي تولید مواد اولیه، مؤثره و ملزومات تولید دارو  

میلیارد عدد انواع دارو به اشکال مختلف در کشور مصرف   30-36در کشور فعال هستند. به لحاظ تعداد دارو، سالانه حدود  

دهد.  درصد ارزش فروش کل داروها را به خود اختصاص می  68درصد آن ساخت داخل بوده و    97ود که نزدیک به  شمی

 دهد. درصد فروش داروها را تشکیل می 32درصد و ازنظر ارزش ریالی  3دیگر فروش داروهاي وارداتی ازنظر عددي بیانبه

شده است که بیش از دو سوم این اقلام می دارویی کشور ثبتقلم دارو در فهرست رس  3000به لحاظ اقلام دارویی، حدود  

هزار نفر    26شده و مواد اولیه)، براي حدود  ساخت داخل است. این حجم تولید داخلی مرتبط با دارو (اعم از داروي ساخته 

ارویی کشور در  ها داراي تحصیلات دانشگاهی هستند. کل ارزش بازار دتوجهی از آنشغل ایجاد کرده است که درصد قابل

 رسد. میلیارد عدد می 44هزار میلیارد ریال و فروش عددي آن به 348 به حدود  1399سال 

  900میلیون دلار و واردات فرم نهایی دارو نیز نزدیک به    950نزدیک به    1400میزان واردات مواد اولیه دارویی در سال  

این میزان   از  به داروهاي زیستی و  میلیون دلار    380میلیون دلار است که  به داروهاي    520مربوط  میلیون دلار مربوط 

 شیمیایی است.
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درصد بازار داروي کشور را در اختیار دارند. سازمان تأمین    66حدود    دولتی و حاکمیتی  در حال حاضر سه شرکت هولدینگ 

یق شرکت دارویی برکت و بانک ملی  رمان امام از طرفگذاري تأمین اجتماعی، ستاد اجرایی  شرکت سرمایه  ریقاجتماعی از ط

هاي  گذاري بانک ملی مالکیت عمده شرکتسرمایهو شرکت  هاي سرمایه گذاري توسعه ملی، گروه توسعه ملی  از طریق شرکت 

ا  هشود که سهم بخش عمومی و شبه دولتی و حتی دولتی در کارخانه. برآورد می.اندداده  صدارویی کشور را به خود اختصا

 درصد باشد.  30در این صنایع کمتر از   عیدرصد و سهم بخش خصوصی واق 70د دارو بیش از و بخش تولی

شرکت تولید فرم نهایی دارو در زمینه داروهاي شیمیایی و زیستی از سازمان غذا و دارو مجوز دارند که در نتیجه فعالیت   184

شود  دوز دارو در رقابت با واردکنندگان تولید می 540دارو به طور کامل در داخل تولید شده و    1340ها مجموعا  این شرکت

شرکت واردکننده در زمینه داروهاي شیمیایی و زیستی از سازمان    232کنند.  درصد بازار را تامین می  70که به لحاظ ریالی  

اولیه دارویی بیش از   کنند. در زمینه تولید مواد موثره و مواددوز دارو وارد بازار می  547غذا و دارو مجوز دارند که مجموعا  

شرکت    15کنند که از این بین  مولکول شیمیایی را تولید می  268شرکت از سازمان غذا و دارو مجوز دارند که مجموعا    70

در جهان و رتبه سوم را   12بندي دارویی فعالیت دارند. در حوزه داروهاي بیوتکنولوژي ایران رتبه  در حوزه ملزومات و بسته 

 ژاپن و کره جنوبی به لحاظ فروش سالیانه دارد.   بعد از در آسیا

در   المللی قرار ندارد، اما به دلیل خودداري اکثر کشورها بین  صنعت داروي ایران ظاهرا به صورت مستقیم در معرض تحریم

داروهاي    کنندگانواردهاي ایرانی به علت ریسک ناشی از بلوکه شدن پول، خریداران مواد اولیه دارویی و  معامله با بانکزمینه  

توان . در حقیقت میباشندمی خاص نظیر داروهاي بیماران سرطانی و هموفیلی با مشکل گشایش اعتبارهاي بازرگانی مواجه

  نکی هاي بوجود آمده در زمینه مراودات پولی و باها در صنعت دارویی کشور را محدودیتتحریم  ناشی ازهاي  ریشه چالش 

 دانست. 

ها،  هاي ناشی از تحریمهاي دارویی در بخش نقل و انتقال پول و محدودیتهاي تحمیل شده به گروههزینهوه بر  لاهمچنین ع 

ها  م از طرف تولیدکنندگان بار دیگري را بر دوش شرکتلادرخواست کل مبلغ محموله به صورت نقدي قبل از تحویل اق 

هاي  با توجه به سیاست  شود. همچنینمیاي تمام شده  هاي تولید و به که این امر نیز سبب افزایش هزینهکند میتحمیل  

ن این حوزه با کاهش سودآوري و کمبود نقدینگی مواجه لاهاي دارویی در کشور، فعام و فرآوردهلاگذاري اقتثبیتی قیمت

بع مالی  هاي بانکی جهت تامین مناهاي دارویی به استقراض و اخذ وامساز گرایش شرکتکه این مهم خود زمینه  گردندمی

 شود. نیاز می مورد

اولویت    شود میهاي ایجاد شده در بازار داخلی به دلیل بروز کمبودهاي دارویی در بازار کشور، سبب  از سویی دیگر محدودیت

م دارویی  لاهایی در زمینه صادرات مواد اولیه و اقهاي دارویی تامین نیاز بازار داخلی باشد و لذا اعمال محدودیتنخست شرکت 

 شود. میدارویی کشور  هايارزي شرکت دکه این امر منجر به کاهش درآمیابد میبازارهاي هدف به ناچار ضرورت  به

هاي  مرکز موسسات و شرکت   و درمان  صیحوزه تشخ  شرفتهیپ   يهادارو و فرآوردههاي تولید کننده  به منظور حمایت از شرکت 

هاي  ها در نظر گرفته است. به عنوان نمونه، در سالهاي متعددي از این شرکتسلامت حمایتهاي  دانش بنیان و سایر بخش

حوزه سلامت هاي  و سایر اولویت  19تشخیص کووید  هاي  اخیر به جهت حمایت هدفمند از تولید مواد اولیه دارویی، کیت
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متعددي در ستاد توسعه زیست فناوري معاونت علمی و فناوري ریاست  هاي  انش بنیان فعال حمایتدهاي  کشور از شرکت 

 جمهوري به عمل آمده است. 

امر  باشد، که این  هاي آتی میچشم انداز بازار دارویی ایران مبین تداوم روند رو به رشد و تعالی پایدار این صنعت طی سال

سازد. با این وجود صنعت  مطرح می  ز پویاترین و راهبردیترین صنایع در سطح کشوراین صنعت را همچنان به عنوان یکی ا

بالا    ها و به تبع آناي نظیر چند نرخی بودن نرخ ارز، کوچک بودن مقیاس تولیدي شرکتهاي عمدهدارویی کشور با چالش

زا در  کم توجهی به تحقیق و توسعه درون، واردات کالاهاي داراي تولید داخل،  هزینه تمام شده سرانه کالاي تولیديبودن  

هاي جهانی براي صادرات محصولات دارویی و فرسودگی  هاي دارویی، کم توجهی به سیاست گذاري و اخذ تاییدیهشرکت

 باشد. برخی از تجهیزات تولیدي نیز مواجه می

هاي دانش بنیان با  حمایت از شرکتهاي کلی اقتصاد مقاومتی و  ها و کمک به این صنعت در راستاي سیاسترفع این چالش

تعامل مستقیم با بازیگران اصلی شامل وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی و وزارت صنعت، معدن و تجارت اقدام نمود 

 توان با اقدامات اجرایی ذیل به آن دست یافت: سازد که میهاي بیولوژیک را نمایان میکه لزوم تدوین نقشه راه دارو و فرآورده

هاي حمایت از تولید داخل و کنترل و محدودسازي واردات داروهاي مشابه تولید داخل از  سیاستگذاري و اجراي برنامه •

 داروهاي مصداق تولید داخل و تغییر سقف واردات داروهاي مشمول این مصداق فهطریق تغییر تعر

قانون اساسی و انتقال مالکیت صنایع دارویی    44هاي بند ج ماده  اجراي سیاست  راستايسازي صنایع دارویی در  خصوصی  •

 به بخش خصوصی واقعی از طریق عرضه در بازار بورس و یا انتقال بلوکی کارشناسی شده 

استفاده از و    GMP  يارتقا  يهااعمال برنامههاي کنترل ملزومات و کالاهاي سلامت محور و  تقویت و توسعه آزمایشگاه •

 هاي ادواري به جهت تسریع فرآیندهاي مرتبط در وزارت بهداشت وان مشاوره و کارشناسی بخش خصوص در بازرسیت

 يسهم دارو شیو افزا یبا مشابه واردات يریپذ رقابت شیدارو در جهت افزا تیفیکهاي منجر به افزایش پیگیري سیاست  •

 صادرات  میزان  شیدر بازار و افزا داخل دیتول

و    داخل  دیصنعت تول  يتوانمندساز  تیدر داخل کشور با محوردارویی    هیدارو و مواد اول  دیتول  یتیحما  يهاتیاولوم  لااع  •

 استفاده حداکثري از منابع اولیه بومی 

هاي  اجراي برنامه  تامین مالی براي  در جهت  و نهادهاي سرمایه گذاري  غیردولتی ،هماهنگی با سایر مراجع ذیربط دولتی •

 تولید کنندگان و بازسازي زیرساختهاي تولیدي فرسوده توانمندسازي

هاي توسعه الکترونیک، هوشمند سازي و استفاده از ابزارهاي نوین کنترل شبکه تامین، تولید تا مصرف  ایجاد زیرساخت •

ت گیري تولید هاي نوظهور و تدوین چشم انداز و جهدارو از طریق پردازش اطلاعات، آینده پژوهی در خصوص بیماري

 همسان با الگوي نیاز داخل و اهداف صادراتی 
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و   هاي تولید داخل با ارزبري بالاتحلیل فنی، مالی و داروشناسی کلیه اقلام دارویی وارداتی کشور به جهت تعیین اولویت  •

 هاي داخلی ریزي کوتاه مدت و بلند مدت جهت کاهش این ارزبري به کمک ایجاد فناوريبرنامه

 آیندهاي رگولاتوري از طریق به کارگیري کارگزارهاي بخش خصوصیفر عیتسر •

 ایجاد زیرساخت و مراکزي براي انجام مطالعات بالینی محصولات پیشرفته و جدید  •

داروها  قیتشو • ابزارها  دیتول  يبه مصرف  از  استفاده  با  ا  يداخل  در  موثر  اقدامات  و    تولید،  در سطح  نه یزم  نیمختلف 

 ی واردات يداروهابه  نسبت تولید داخل ر بهلاتسود با هیحاش يها با اعطاداروخانه  تا عیتوز يهاشرکت

صنعت   ازیمورد ن  هیها و مواد اولدستگاه  نیتام  جهت  ازیمورد ن  ي منابع ارز  نیتام  ایجاد ساز و کار مناسب و سریع براي •

 کشور ییدارو يازها ین و رفع يدین تولتوا شیافزاهدف  و یا حذف آن به صورت کلی و جبران آن از طریق بیمه با دارو

مبارزه با تولیدنمایی از طریق کنترل مواد وارداتی در گمرك و بررسی هماهنگی ماده وارد شده با نام اعلامی از سوي  •

 شرکتها

دارویی  هاي شیمیایی از طریق ایجاد ارتباط بین بازیگران و تولید کنندگان اصلی مواد  تکمیل زنجیره ارزش صنعت دارو  •

 هاي پالایشگاهی و پتروشیمی بالا دستی موجود در کشور مرتبط با ظرفیتهاي و فرآورده

 هاي معدنی کشور براي تولید مواد موثره و جانبی معدنی در داخل کشورتحلیل ظرفیت •

 استفاده از ظرفیت کشور براي تولید دارو و مواد موثره نارکوتیک در داخل کشور با هدف گذاري صادراتی  •

 مرتبطهاي هاي زیستی با حمایت از مراکز توسعه سویه و فرآوردهتکمیل زنجیره ارزش تولید فرآورده •

) Orphanهاي خاص (هاي نظام سلامت در خصوص تولید و ترغیب تولیدکنندگان به تولید داروهاي بیمارياتخاذ سیاست •

 چشم انداز صادراتی  ) با اهداف مصارف داخلی وLVHVو داروهاي کم حجم و با ارزش بالا (

هاي جدید دارویی که توسط کشورهاي پیشرو در صنعت دارویی معرفی  تحلیل امکان و ارزش افزوده تولید داخل مولکول  •

 گردند و تسریع در ورود داروهاي جدید به لیست دارویی کشورمی

حقوق مالکیت معنوي، لزوم قیمت    استانداردها، اهتمام به قانون  و   فنی   تثبیت ضوابط و قوانین تولیدي، ارتقاع ضوابط •

 .گذاري هوشمندانه داروها

گذاري داروها  و فرآیند قیمت   استفاده از الگوي قیمت گذاري شناور جهت جلوگیري از فضاي مساعد براي قاچاق دارو  •

خارج در کشورهاي مشابه نظام سلامت  هاي  درصد قیمت رفرنس (قیمت نمونه   70به نحوي که قیمت داروهاي مشابه  

 ایران) باشد.  
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تنظیم  و  است  استراتژیک  حوزه  این  اندرکاران  دست  و  متخصصین  فعالین،  نظرات  نتیجه  شده  ارائه  بندهاي  از  کدام  هر 

لازم است که گزارش تفصیلی آن در قالب فایل جامع سند  هاي  مستندات و جزئیات هر بخش نیازمند صرف زمان و هزینه

 انداز در دست تدوین است. چشم
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 نقشه راه دارو و فرآورده هاي بیولوژیک  
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  1 فصل
 اصطلاحاتمفاهیم و ، مقدمه

 

 
 



 مقدمه، مفاهیم و اصطلاحات  

 2  ------------------------------------- بیولوژیک نقشه راه دارو و فرآورده هاي 

 ي ارزش در صنعت داروساز رهیزنج -۱-۱

فعالیت  انجام می درك مجموعه  بیماران  به دست  دارو  از رسیدن  قبل  که  از  هایی  بهتري  گیرد، شناخت 

، ارزش ایجادشده در هر گام و  این زنجیرههرکدام از اجزاي  دهد.  ارائه می زنجیره ارزش صنعت داروسازي  

کانال  که بسته به نوع دارو،  طوري ثیر گذار باشد. به تواند در بازدهی عملکرد تامی اي آن  هاي هزینه مؤلفه 

بازار، ناحیه جغرافیایی  توزیع، مدل  یا  بازپرداخت  المان مقررات  اساس  بر  یا حتی  و  بیمار  ،  هاي جسمانی 

 مصرف کننده متفاوت باشد.

 
کنند، نیاز به  براي اطمینان از اینکه بیماران داروي مناسب را در زمان، مکان و فرم مناسب دریافت می لذا  

 است: به شرح ذیل  که شامل سه مؤلفه اصلی زیر دارد اي زنجیره ارزش پیچیده 

 تولید دارو  -۱-۱-۱

م ناظر براي  براي ساخت دارو، چند مرحله وجود دارد که از تحقیق و توسعه اولیه تا کسب مجوز از مقا 

ها هاي آن شود. هرکدام از این مراحل و نیازمندي سازي را شامل می فروش دارو در بازار و فاز نهایی تجاري 

 باشد. براي داروها، تولیدکنندگان و کشورهاي مختلف متفاوت می
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رشته طیف از  مختلفی  میکروبیولوژي،  هاي  داروسازي،  گوناگون  بیوانفورماتیک،  هاي  علوم  بیوتکنولوژي، 

داروي  به صورت مستقیم در فرآیند توسعه دانش فنی تولید  نانوفناوري دارویی و ...  شیمی،  ،  آزمایشگاهی

مکانیک، برق،  می،  مهندسی شینظیر    فنی مهندسیهاي  تخصص . همچنین  درگیر هستند   باکیفیت در کشور

 .پردازند به فعالیت می  داروها و افزایش مقیاس تولید  هانیز جهت ارتقاي فرآیند ، )ریزبرنامه مدیریت پروژه (

 توزیع دارو به نقطه عرضه -۱-۱-۲

حمل  شامل  مرحله  به  این  تولیدکننده  دست  از  دارو  مدیریت  و  دست  ونقل  به  رسیدن  تا  تجویز  محل 

در این بخش  کننده خرد (داروخانه)، بیمارستان یا پزشک باشد.  تواند عرضهکه می   ،کننده نهایی استمصرف 

مالی  انبارداري، ، ترابري، هاي تجاري، نماینده علمی (بازاریاب دارویی)علاوه بر نظارت فنی دارویی تخصص 

هاي  نیازمندي پیچیدگی این مسیر برحسب موقعیت تولیدکننده، نیاز به واردات دارو،    فروش نیز فعالند.و  

 کننده نهایی بین مراکز شهرهاي بزرگ و روستاهاي دورافتاده متفاوت است.خاص و موقعیت مکانی مصرف

 

 کننده نهاییعرضه به مصرف -۱-۱-۳

بندي دقیق گام نهایی در زنجیره  فراهم کردن فرم و اندازه مناسب دارو براي بیمار مناسب، با یک زمان  

می  گام  این  است.  شاارزش  ارائه  تواند  احتمالی،  تداخلات  براي  دارو  بررسی  ازجمله  دیگري  مراحل  مل 
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انتفاع توسط  ها به که هرکدام از آن   ،ها و سایر موارد باشد توصیه  منظور اطمینان یافتن از کسب حداکثر 

گر  هاي بیمه ، مطالعات بالینی، هوشنمدسازي شبکه تجویز و مکانیسمپزشکیتحقیقات    بیمار ضروري است.

 ه شدن فرآیندهاي این بخش تاثیر بسزایی دارد. در بهین 

 

 داروزنجیره در  ارزش افزوده -٤-۱-۱

ارزش  هاي متحمل شده به درك بهتر زنجیره  افزوده در هر مرحله و همچنین هزینه شناخت ترکیب ارزش 

از هزینه کند. جدول ذیل خلاصهافزوده صنعت داروسازي کمک می  افزوده  هاي متحمل شده و ارزش اي 

دهد. هرچند درجه وقوع این موارد در یک بازار مشخص برحسب درجه پیچیدگی و  ه را نشان می ایجادشد 

 تواند متفاوت باشد.کارایی زنجیر تأمین و عملیات مرسوم تجاري می 

 
 ي صنعت داروساز  رهیزنج ارزش افزوده و خدمات در   ) 1-1( شکل
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 اهداف -۲-۱

هاي کارآمد و نوین  شیوه بهبود کیفیت و امید به زندگی از طریق تسهیل دسترسی به   •

 درمان دارویی 

 1404دستیابی به سه درصد از بازار جهانی در حوزه بیوتکنولوژي در سال  •

منفی دو  که در حال حاظر  1408حوزه تا سال  نیمثبت در ا  يبه تراز تجار یابیدست •
 میلیارد دلار است. 
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 صنعت داروسازي شرایط فعلی  -۱-۲

دهه قبل به ایران راه یافت. در حال    7سال قبل و صنعت نوین داروسازي از    110دانش داروسازي نوین از  

همین تعداد هم واحدهاي تولید  کارخانه تولیدکننده داروهاي انسانی در ایران وجود دارد و به   100حاضر  

  30-36مواد اولیه، مؤثره و ملزومات تولید دارو در کشور فعال هستند. به لحاظ تعداد دارو، سالانه حدود  

درصد آن ساخت داخل    97شود که نزدیک به  میلیارد عدد انواع دارو به اشکال مختلف در کشور مصرف می

دیگر فروش داروهاي وارداتی  بیاندهد. به خود اختصاص می  درصد ارزش فروش کل داروها را به  68بوده و  

 دهد.درصد فروش داروها را تشکیل می   32درصد و ازنظر ارزش ریالی  3ازنظر عددي 

شده است که بیش از دو  قلم دارو در فهرست رسمی دارویی کشور ثبت   3000به لحاظ اقلام دارویی، حدود  

شده و مواد  حجم تولید داخلی مرتبط با دارو (اعم از داروي ساختهسوم این اقلام ساخت داخل است. این  

براي حدود   قابل  26اولیه)،  که درصد  است  ایجاد کرده  نفر شغل  از آن هزار  داراي تحصیلات  توجهی  ها 

هزار میلیارد ریال و فروش  348  به حدود   1399دانشگاهی هستند. کل ارزش بازار دارویی کشور در سال  

  رسد.میلیارد عدد می  44عددي آن به 

 
 تقسیم ارزبري در حوزه دارو و مواد اولیه دارویی ) 2-1( شکل

در دو بخش مواد اولیه دارویی و فرم نهایی دارو  )  1-2(   میزان سالانه واردات صنعت دارو در نمودار شکل
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واردات فرم نهایی  و    میلیون دلار   950قابل مشاهده است. میزان واردات مواد اولیه دارویی سالانه نزدیک به  

میلیون دلار مربوط به داروهاي زیستی و    380میلیون دلار است که از این میزان    900دارو نیز نزدیک به  

 میلیون دلار مربوط به داروهاي شیمیایی است.   520

 وضعیت تولیدکنندگان  -۲-۲

سازمان تأمین  درصد بازار دارویی کشور را در اختیار دارند.    66در حال حاضر سه شرکت هولدینگ حدود  

گذاري تأمین اجتماعی، ستاد اجرایی فرمان امام از طریق شرکت دارویی  اجتماعی از طریق شرکت سرمایه 

شرکت  طریق  از  ملی  بانک  و  خاص)  (سهامی  سرمایه برکت  ملی  هاي  توسعه  گروه  ملی،  توسعه  گذاري 

هاي دارویی کشور را به  رکت گذاري ملی ایران مالکیت عمده ش گذاري بانک ملی) و شرکت سرمایه (سرمایه 

ها و  دولتی و حتی دولتی در کارخانه شود که سهم بخش عمومی و شبه اند. برآورد می خود اختصاص داده 

درصد باشد.   30درصد و سهم بخش خصوصی واقعی در این صنایع کمتر از    70بخش تولید دارو بیش از  

هاي واقعی و ایجاد رقابت سالم از طریق  سازيتوسعه و بهبود صنایع دارویی کشور در گروه انجام خصوصی

 حداقل کردن مداخلات دولتی است.  

شرکت تولید فرم نهایی دارو در زمینه داروهاي شیمیایی و زیستی از سازمان غذا و دارو مجوز دارند    184

دارو   دوز  540دارو به طور کامل در داخل تولید شده و  1340ها مجموعا  که در نتیجه فعالیت این شرکت

شرکت    232کنند.  درصد بازار را تامین می   70شود که به لحاظ ریالی  در رقابت با واردکنندگان تولید می 

دوز    547واردکننده در زمینه داروهاي شیمیایی و زیستی از سازمان غذا و دارو مجوز دارند که مجموعا  

شرکت از سازمان غذا و   70ه دارویی بیش از  کنند. در زمینه تولید مواد موثره و مواد اولیدارو وارد بازار می 

شرکت در حوزه    15کنند که از این بین  مولکول شیمیایی را تولید می   268دارو مجوز دارند که مجموعا  

در جهان و رتبه   12بندي دارویی فعالیت دارند. در حوزه داروهاي بیوتکنولوژي ایران رتبه ملزومات و بسته 

 و کره جنوبی به لحاظ فروش سالیانه دارد.    بعد از ژاپن سوم را در آسیا

اوایل دهه   از  و حدود    1380ایران  این حوزه شروع کرده است  را در  از مهمترین    28فعالیت خود  دارو 

بیماري  درمان  در  استفاده  مورد  صعب داروهاي  اساس هاي  بر  داروها  این  است.  نموده  تولید  را  العلاج 

ها سبب هداشت،درمان و آموزش پزشکی تولید شده و تولید آن هاي مشخص شده از سوي وزارت باولویت 

میلیارد دلاري شده است. همچنین تولید این داروها منجر به صرفه    4/1جویی ارزي سالانه بالغ بر  صرفه 
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میلیارد تومانی شده است. خوشبختانه در حوزه داروهاي بایوتک کشور    680اي سالانه حدود  جویی بیمه 

میلیون    47بالغ بر    96صولات تولید داخل نیز شده است و صادرات این داروها در سال  موفق به صادرات مح

میلیون دلار بوده است. با وجود افزایش    43حدود    98میلیون دلار و در سال    32تقریبا    97دلار، سال  

این کاهش صادرات را می  ایظرفیت تولید داخل علت  این حوزه دانست.  ن  توان قوانین محدودکننده در 

گذاري در صنعت دارو نیز تاثیر گذاشته و متاسفانه صنایع  قوانین محدودکننده همچنین در نرخ سرمایه 

گذاري در صنایع مختلف  تري داشته اند. در جدول ذیل روند سرمایه دارویی نسبت به سایر صنایع رشد پایین

 ارائه شده است. 

 
 هاي اخیر در سال  گذاري در صنایع مختلفروند سرمایه ) 2-2( شکل

 اصلی بازیگران -۳-۲

   شود.) بیان می 1- 2بازیگران اصلی حوزه دارو در قالب جدول (

دارویی
355

کانی هاي فلزي
1,392

یپتروشیم
1,112

فولاد و آهن
728

مس و سایر فلزات
804

بانک و موسسات مالی
417

سیمان
2680

300

600

900

1,200

1,500

1393 1394 1395 1396 1397 1398 1399

ال
 ری

رد
لیا

 می
زار

ه

سال
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 حوزه دارو   یاصل  گرانیباز ) 2-1( جدول

 وريارتقاء بهره  نام سازمان
تسهیل  

 رگولاتوري 
 گذاري تشویق سرمایه 

توسعه صادرات و  
 گسترش بازار 

تکمیل زنجیره 
 ارزش

سازمان غذا و  
وزارت  دارو

 بهداشت ... 

  يداروها ست یدر ورود به ل لیتسه
  يبرا ییهادستورالعمل  جادیا د،یجد

 د،یبه محصولات جد یمجوزده
امور مربوط به   عیو تسر لیتسه

 یاثرده ان،یبندانش  يهاشرکت
محصولات  يگذارمتیدر ق تیفیک

 یی دارو

حذف  
 يهایبروکراس

کردن  يقو ،یاضاف
 ،یبدنه کارشناس

با  يهمکار 
 يبرا ارگزارانک

 يبرون سپار
از کارها،  یقسمت

و   نی قوان تیتثب
ها، بخشنامه

 يهوشمند ساز 
  يهاسامانه

 ي رگولاتور

مناسب و   يمتگذار یق
سود   هیتوجه به حاش
  نیا يمناسب برا

  نی قوان تیها، تثبکارخانه 
 جادیها، اوبخشنامه

  يفکر تیمالک ستمیس
از  تیحما يبرا

  يکه برا یمحصولات
بازار کشور  اردبار و نیاول

  يریسختگ شوند،یم
محصولات  یمجوزده
نسبت به   یواردات

 داخل دیمحصولات تول

مخل   نیحذف قوان
صادرات، فراهم  

 يبرا طیکردن شرا
  يهایارائه گواه

 ی المللنیب

به  یمجوزده
  دیتول يهاکارخانه 
به   ییدارو هیمواد اول

از مراحل   دیشرط تول
  یتر، بررسعقب

  ترقاب يبرا یسمیمکان
 يهاشرکت

حدواسط  دکننده یتول
 یبا محصولات واردات

ارز   صیبه علت تخص
 یبه محصولات واردات

 وزارت صمت

اختصاص تسهیلات و اعتبار ویژه  
براي به روز رسانی خط تولید در 

ارائه آمار و اطلاعات به   صنعت دارو،
معاونت علمی و فناوري ریاست 

جمهوري جهت همکاري براي تولید 
 محصولات داراي اولویت فناورانه

متولی شدن در 
قسمتی از 
فرآیندهاي  

بازرگانی مرتبط با  
 هاي دارویی شرکت

اعمال تعرفه بر روي  
محصولات داراي تولید 

 مشابه داخلی

تسهیل مکانیزم  
صادرات  

هاي فرآورده 
 دارویی 

اختصاص قسمت 
عمده از تسهیلات 
حمایت از تولید به 

فرآیندهاي موجود در  
حوزه تکمیل زنجیره  

 ارزش 

وزارت امور 
اقتصادي و 

 دارایی 

اختصاص تسهیلات و کمک به تامین  
مالی براي ارتقاي زیرساخت 

هاي تولیدي از طریق کارخانه 
ها، همکاري با معاونت علمی بانک

ریاست جمهوري جهت ایجاد  
زیرساختی براي ارائه تسهیلات با 

 تضامین آسانتر

تسهیل و تسریع در  
ارائه تسهیلات  
ها بانکی به شرکت

سازي  و آسان
 تضامین

ایجاد سازوکارهاي  
اجرایی براي مشارکت  

هاي  ها و صندوق بانک
هاي حوزه پولی در طرح 

 سلامت 

تسهیل مکانیزم  
 صادرات و 

گرفتن ارز  
صادراتی توسط 

شرکتهاي 
 صادرکننده 

همکاري در  
گذاري  سرمایه

هاي کلان در  پروژه 
  حوزه زنجیره ارزش و
کمک به تامین مالی 

 هااین پروژه 

 گمرك 
چک کردن محصولات وارداتی براي 

سنجی با ماده اعلامی براي  تطابق
 از تولیدنمایی  جلوگیري

تسهیل در ترخیص  
کالاهاي سلامت 

ترین محور در سریع
 زمان ممکن،

تسهیل مکانیزم   
 صادرات 

نیروهاي استفاده از 
  انسانی متخصص،

هاي و روش تجهیزات
نوین آنالیز مواد در  

به  مبادي ورودي
جهت مقابله با تولید  

 نمایی 

سازمان برنامه  
 و بودجه 

اختصاص بند ویژه در بودجه جهت  
ارتقاي زیرساخت داروسازي کشور و 

 دار کشورتولید داروهاي اولویت
   

اختصاص بند ویژه در 
بودجه جهت تکمیل  

زنجیره ارزش در حوزه  
مواد اولیه دارویی با 

 کمک وزارت نفت

شوراي عالی 
سلامت و  

 امنیت غذایی 

هاي تصویب قوانینی جهت بروکراسی
 اضافی 

 

هایی تصویب مصوبه
جهت مانع زدایی از 
تولید در حوزه دارو و 

 مواد اولیه دارویی

 

تصویب برنامه کلان  
در حوزه تکمیل 

زنجیره ارزش مواد  
 اولیه دارویی
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 وريارتقاء بهره  نام سازمان
تسهیل  

 رگولاتوري 
 گذاري تشویق سرمایه 

توسعه صادرات و  
 گسترش بازار 

تکمیل زنجیره 
 ارزش

مجلس شوراي  
 اسلامی 

گرفتن بند ویژه در بودجه در  در نظر 
و نیروي   خصوص ارتقاي تجیزات

 صنعت داروسازي کشور انسانی در
اصلاح قوانین با نگاه   

 مانع زدایی از تولید 
  

هاي بیمه
 گانهسه

تحت پوشش قرار دادن داروهاي  
 گیاهی، 

تسریع در پرداخت 
 مطالبات 

تحت پوشش قرار دادن 
داروهاي جدید، مبنا 

قراردادن قیمت 
محصولات داخلی براي  

 تعرفه بیمه 

  

وزارت علوم،  
و   قاتیتحق

 يفناور

 يروهای ن تیترب يبرا ياسامانه  جادیا
در   یدانشگاه لیالتحصفارغ 
  تیترب يبرا يداروساز  يهاشرکت
متخصص، ارتباط   يروهایشدن ن

معضلات   حل  يبرا ه صنعت دانشگا
 ي صنعت داروساز یعلم

 

تجهیز  تخصیص و 
امکانات آزمایشگاهی در 

هاي مرتبط با این رشته
 حوزه 

 

و   تربیت متخصصین 
بین   نیروي انسانی

وانمند اي، ترشته
وري  جهت ارتقاي بهره 

و تکمیل زنجیره  
 ارزش تولید 

مبارزه با   ستاد
قاچاق کالا و 

 ارز
  

از قاچاق   يریجلوگ
به  یواردات يداروها 

 داخل کشور

از قاچاق   يریجلوگ
معکوس دارو به  
خارج از کشور و 

 ی قانون ریصادرات غ

 

و  یعلم معاونت
 استیر يفناور

 يجمهور

کسب   يبرا يو معنو یمال تیحما
 يهاتیاولو دیو تول یدانش فن

 يهاکشور در شرکت یاساس
 ان یبندانش

  يرگولاتور يریگیپ
 يهاشرکت

در   انیبندانش
  يهاسازمان 

 مربوطه 

معرفی  مذاکره و  
هاي برتر به  طرح

هاي سرمایه  صندوق
 گذاري 

 ندیفرآ لیتسه
ها  صادرات شرکت

کارگزاران  قیاز طر
 مرتبط با معاونت 

در   اتانجام مطالع
  رهیزنج لیحوزه تکم

ارزش و ارائه برنامه و  
 يهاطرح یمعرف

جهت   تیاولو يدارا
 ارزش ره یزنج لیتکم

 ه یقضائ قوه

تولید هاي تعقیب و مقابله با شرکت
 نما،

ایجاد شعبه مخصوص رسیدگی به  
 مسائل حقوقی 

از   يریجلوگ
  يواحدها یلیتعط
و تصاحب  يدیتول

اموال توسط  
 ها، بانک

  ینهاد بالادست جادیا
  یتوسط سازمان بازرس

لغو   يکل کشور برا
  يهانمودن بخشنامه

  میتکر د،یمخل تول
و سخت   دکننده یتول

 يبودن حکم مجازات برا
 دکنندگان یتول

نهاد   جادیا
توسط  یبالادست

  یسازمان بازرس
لغو   يکشور برا کل

نمودن 
مخل  يهابخشنامه

 صادرات 

 

  آموزشمعاونت 
وزارت  
 ...  بهداشت

توجه ویژه به رشته داروسازي و 
هاي آموزشی  هدفمند کردن سرفصل

براي تربیت نیروي متخصص و  
اساس نیازهاي موجود در  کارآمد بر 

 این حوزه

 

در حال حاظر نزدیک به 
دانشکده داروسازي   25

هاي مختلف در دانشگاه 
 وجود دارد 

 

و   ن یمتخصص تیترب
  ن یب یانسان يروین

توانمند   ،اي¬رشته
- بهره  يجهت ارتقا

  ره یزنج لیو تکم يور
 د یارزش تول

درمان   معاونت
وزارت  
 ...  بهداشت

به شرط   دی جد يوارد کردن داروها 
-نهیبودن از لحاظ مطالعات هز نهیبه

 ی درمان يهادر پروتکل یاثربخش

ارائه مکانیسم  
کارآمد درجهت 

تسریع در بررسی 
 مجوزهاي دارویی 

به  یدهتیاولو
در  یمحصولات داخل

 ی درمان يهاپروتکل
  

 يهاانجمن 
 یپزشک

به شرط   دی جد يوارد کردن داروها 
-نهیبودن از لحاظ مطالعات هز نهیبه

 ی درمان يهادر پروتکل یاثربخش
 

به  یدهتیاولو
در  یمحصولات داخل

 ی سینسخه نو

ترقیب به استفاده  
 از تولیدات داخل 

برگزاري جلسات هم 
اندیشی و ارائه  

 راهکارها 
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 وريارتقاء بهره  نام سازمان
تسهیل  

 رگولاتوري 
 گذاري تشویق سرمایه 

توسعه صادرات و  
 گسترش بازار 

تکمیل زنجیره 
 ارزش

معرفی داروهاي  
تولید داخل در 

نمایشگاه و  
هاي بین  رویداد 

 المللی

انجمن  
کنندگان تولید 

و 
کنندگان  صادر

محصولات 
 بیوتکنولوژي  

  تی فیک شیتلاش جهت افزا
  ه یمواد اول دیدر حوزه تول زاتیتجه

به معاونت   هاتی اعلام ظرف ،بیولوژكِ
  يجممهور استیر يو فناور یعلم

محصولات  دیتول يبرا يجهت همکار
 فناورانه تیاولو يدار

امور  يریگیپ
مربوط به  

 يهاشرکت
در  دکننده یتول

  يارتباط با نهادها
 رگولاتور

برگزاري جلسات با  
هاي سرمایه  صندوق

گذاري به منظور جذب 
 سرمایه 

 

ارائه برنامه کلان در  
 لیخصوص تکم

  دیارزش تول ره یزنج
با  ییدارو هیمواد اول

  يهاتیتوجه به ظرف
 حوزه 

  يکایسند
 دکنندگانیتول

،  هیمواد اول
و   يبندبسته

 یی ایمیش

  تی فیک شیتلاش جهت افزا
  ه یمواد اول دیدر حوزه تول زاتیتجه
به معاونت   هاتیاعلام ظرف ،ییدارو
  يجممهور استیر يو فناور یعلم

محصولات  دیتول يبرا يجهت همکار
 فناورانه تیاولو يدار

امور  يریگیپ
مربوط به  

 يهاشرکت
در  دکننده یتول

  يارتباط با نهادها
 رگولاتور

برگزاري جلسات با  
هاي سرمایه  صندوق

گذاري به منظور جذب 
 سرمایه 

ارائه راهکار در  
خصوص مقابله با 

 تولید نمایی 

ارائه برنامه کلان در  
 لیخصوص تکم

  دیارزش تول ره یزنج
با  ییدارو هیمواد اول

  يهاتیتوجه به ظرف
 حوزه 

  يکایسند
 دکنندگانیتول

 يهامکمل
 ییغذا

  تی فیک شیتلاش جهت افزا
  ه یمواد اول دیدر حوزه تول زاتیتجه

به معاونت   هاتیاعلام ظرف ،مکمل
  يجممهور استیر يو فناور یعلم

محصولات  دیتول يبرا يجهت همکار
 فناورانه تیاولو يدار

امور  يریگیپ
مربوط به  

 يهاشرکت
در  دکننده یتول

  ينهادها ارتباط با
 رگولاتور

برگزاري جلسات با  
هاي سرمایه  صندوق

گذاري به منظور جذب 
 سرمایه 

  

  يکایسند
 عیصاحبان صنا

  يداروها
 یانسان

  تی فیک شیتلاش جهت افزا
اعلام   ،دارو دیدر حوزه تول زاتیتجه
 يو فناور یبه معاونت علم هاتیظرف
  يجهت همکار يجممهور  استیر
  تیاولو يمحصولات دار دیتول يبرا

 فناورانه

امور  يریگیپ
مربوط به  

 يهاشرکت
در  دکننده یتول

  ينهادها ارتباط با
 رگولاتور

برگزاري جلسات با  
هاي سرمایه  صندوق

گذاري به منظور جذب 
 سرمایه 

پیگیري امور 
هاي شرکت

 صادرکننده 
 

دفتر توسعه 
صنایع پایین 
دست شرکت 
ملی صنایع 
 پتروشیمی 

ها به هاي توسعه پتروشیمیارائه مدل
جهت ارائه محصولات قابل استفاده  

 در صنایع داروسازي 

پیگیري و تسهیل  
در صدور مجوزهاي  

 ها مینی پتروشیمی

جذب سرمایه گذاري  
با ارائه برنامه  هاي کلان

 توسعه 

کمک به توسعه  
صنعتی و  

جلوگیري از خام  
 فروشی

تکمیل زنجیره ارزش  
از طریق تولید 

هاي حدواسط
مشتق از  شیمیایی

 فرآوري نفت

 



 وضعیت صنعت داروسازي در کشور  

 

 13   ---------------------------------------- نقشه راه دارو و فرآورده هاي بیولوژیک 



 
 نقشه راه دارو و فرآورده هاي بیولوژیک  

14 
 
 

 

 
 
 

  3 فصل
ها و نقاط گلوگاهی صنعت چالش هاي کلی، سیاست
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  و موانع موجود هاچالش -۱-۳

 هاي رگولاتوريچالش -۳-۱-۱

 اختصاص ارز دولتی  -۳-۱-۱-۱

هاي اساسی پیش روي صنعت دارو بحث تخصیص ارز دولتی است که با توجه به کمبود، به  یکی از بحران  

کندي صورت گرفته و سبب متوقف ماندن صنعت دارو و مواد اولیه دارویی شده است و در برخی موارد  

ی به لحاظ قیمتی نتوانند رقابت  سبب شده است تا محصولات تولید داخل در مقایسه با محصولات واردات

گیرد اما براي محصولات تولید  کنند.( چرا که ارز دولتی براي محصولات وارداتی به کل محصول تعلق می 

گیرد.) حذف ارز دولتی و اختصاص آن به انتهاي زنجیره  داخل تنها به قسمتی از مواد اولیه شرکت تعلق می 

 کند. این مشکل را تا حد قابل قبولی مرتفع می 

 نداشتن متولی و عدم توجه به رشد صنعت  -۳-۱-۱-۲

متولی رشد صنعت دارو به صورت ویژه وزارت صمت است. سازمان غذا و دارو وظیفه نظارت و بررسی رعایت  

هاي تولیدکننده دارو و مواد اولیه دارویی را بر عهده دارد. تمرکز این سازمان بیشتر  الزامات از سوي شرکت 

بیماران و ارتقاي سلامت جامعه باید باشد و لزوم وجود نهادي که توجه  مناسب براي    بر تامین دارو با قیمت

هاي در این بین سندیکا  رسد.به رشد صنعت و رعایت حقوق تولیدکنندگان را داشته باشد ضروري به نظر می 

 توانند نقش موثري ایفا نمایند.مربوطه می 

 وییسختگیري نسبت به صادرات دارو و مواد اولیه دار  -۳-۱-۱-۳

اولیه دارویی خصوصا در حوزه   از محصولات در حوزه دارو و مواد  براي برخی  با وجود پتانسیل صادارت 

هاي زمینه سبب کاهش صادرات این داروها در سال  داروهاي بایوتک متاسفانه قوانین محدودکننده در این

ت به صورت جدي وزارت  اخیر شده است. این قوانین محدودکننده باید مرتفع شده و متولی بحث صادرا

 صمت باشد. 
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 هاي فنی چالش -۳-۱-۲

 وابستگی زیاد در تولید مواد اولیه دارویی  -۳-۱-۲-۱

ها وابستگی زیادي در حوزه مواد اولیه دارویی در کشور  ها و پتروشیمیمتاسفانه با وجود ظرفیت پالایشگاه 

محصولات پایین است. در این راستا  وجود دارد و با وجود کارهاي ارزشمند صورت گرفته عمق تولید در این  

اي عملیاتی در این راستا تعریف شود و در داروهایی که  لازم است با همکاري معاونت علمی و فناوري برنامه 

 هاي تولیدي تعریف شود. تري براي عمق بخشی به تولید دارند پروژه زمینه مناسب

 عدم توجه به کیفیت و اثربخشی داروهاي تولیدي  -۳-۱-۲-۲

افزایش کیفیت مواد موثره و فرم نهایی دارویی در داخل کشور حائز اهمیت است. همچنین لازم  تلاش براي  

 گذاري محصولات دارویی کیفیت دارو اثرگذار باشد. است در قیمت

 به روز رسانی لیست دارویی کشور  -۳-۱-۲-۳

داروهایی که  لیست دارویی کشور با توجه به تغییرات علمی و فناوري در جهان باید همواره به روز شود و   

 اثربخشی عملکرد بهتري دارند باید در اسرع وقت به لیست اضافه شوند. –به لحاظ مطالعات هزینه  

 هاي اقتصادي و بازارمحور:چالش -۳-۱-۳

 گذاري محصولات دارویی قیمت  -۳-۱-۳-۱

اي  در قیمتگذاري توجه به رشد صنعت داروسازي باید مورد توجه قرار بگیرد و قیمتگذاري باید به گونه 

باشد که تولیدکنندگان به تولید محصولات دارویی رغبت نشان دهند. همچنین اثرگذاري کیفیت بر روي  

 قیمت حائز اهمیت است.

 کم بودن مقیاس تولیدي  -۳-۱-۳-۲

براي به صرفه در آمدن تولید برخی از محصولات دارویی افزایش مقیاس تولید حائز اهمیت است در این  

 چنین کشورهاي همسایه براي محصول مورد نظر تامین شود. راستا لازم است تا بازار کشور و هم 
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 قوانین بالادستی مرتبط با حوزه -۲-۳

 ) 1368قانون اساسی جمهوري اسلامی ( -۱-۲-۳

 ) 1368( اصل سوم قانون اساسی -۳-۲-۱-۱

دولت جمهوري اسلامی ایران موظف است براي نیل به اهداف مذکور در اصل دوم ، همه امکانات خود را  

 : بردبراي امور زیر به کار 

، فرهنگی و اسلامی از طریق  ، فنی  علمیهاي  تمام زمینه و ابتکار در تقویت روح بررسی و تتبع  )4بند  

 . محققان مراکز تحقیق و تشویق تاسیس

 مادي و معنوي . هاي ، در تمام زمینه براي همه  ایجاد امکانات عادلانه رفع تبعیضات ناروا و )9بند 

 . غیرضرور تشکیلات حذف و صحیح   اداري نظام ایجاد )10بند 

پی ریزي اقتصاد صحیح و عادلانه برطبق ضوابط اسلامی جهت ایجاد رفاه و رفع فقر و برطرف  )  12بند  

 و تعمیم بیمه .  بهداشتتغذیه و مسکن و کار و هاي ساختن هر نوع محرومیت در زمینه 

 در علوم و فنون صنعت و کشاورزي و امورنظامی و مانند اینها.   تأمین خودکفایی )13بند 

 ) 1368( قانون اساسی اصل بیست و نهم -۳-۲-۱-۲

برخورداري از تأمین اجتماعی از نظر بازنشستگی ، بیکاري، پیري، از کارافتادگی ، بی سرپرستی ، در راه  

به صورت بیمه    پزشکی  هاينیاز به خدمات بهداشتی و درمانی و مراقبت ماندگی ، حوادث و سوانح و  

و غیره حقی است همگانی . دولت مکلفّ است طبق قوانین از محل درآمدهاي عمومی و درآمدهاي حاصل  

 مالی فوق را براي یک یک افراد کشور تأمین کند.هاي از مشارکت مردم ، خدمات و حمایت

 ) 1368( اصل چهل و سوم قانون اساسی -۳-۲-۱-۳

  ان یانسان در جر  يازهایو برآوردن ن  تیکردن فقر و محروم  کنشه یجامعه و ر   ي استقلال اقتصاد   نیتأم  يبرا

 :  شودی استوار م  ریبراساس ضوابط ز رانیا ی اسلام ي او، اقتصاد جمهور یرشد، باحفظ آزادگ

نات  آموزش و پرورش و امکا، درمان ، بهداشت ، ، پوشاك ، خوراك مسکن :یاساس يازهاین نیتأم )1بند 
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 .همه  يبرا خانواده  لیتشک ي لازم برا

  ل یو قراردادن وسا  اشتغال کامل  به   دنیهمه به منظور رس  يو امکانات کار برا  طیشرا   نیتأم    )2بند  

 ا یاز راه وام بدون بهره   ،ی کار ندارند، در شکل تعاون  لیوسا ی کارند ول که قادر به  ی همه کسان ار یکار در اخت

شود و نه دولت   یخاص منتههاي که نه به تمرکز و تداول ثروت در دست افراد و گروه  گر یهر راه مشروع د

 ي زیرحاکم بر برنامههاي  ضرورت   تی رعابا    د ی اقدام با  ن یبزرگ مطلق درآورد. ا  يکارفرما   کی را به صورت  

 . ردیگ صورتاز مراحل رشد  کیاقتصاد کشور در هر   یعموم

که شکل و محتوا و ساعات کار چنان باشد که هر فرد    یبه صورت   کشور  يبرنامه اقتصاد  می تنظ  )3بند  

فعال در  و شرکت    ی و اجتماع  یاس یس   ،ي معنو  ي خودساز  يبرا   ی فرصت و توان کاف  ،ی علاوه بر تلاش شغل

 . مهارت و ابتکار داشته باشد شیافزا کشور و    يرهبر

 .باطل و حرام  معاملات گریو انحصار و احتکار و ربا و د ر یمنع اضرار به غ  )5بند 

  ع یتوز   د، یتول   ، يگذار هی، سرمامصرف در همه شئون مربوط به اقتصاد، اعم از    ریمنع اسراف و تبذ   )6بند  

 . و خدمات

 کشور.  اقتصاد شرفتیتوسعه و پ ي برا  اجیافراد ماهر به نسبت احت ت یعلوم و فنون و ترباستفاده از  )7بند 

 .بر اقتصاد کشور گانهیب  ياز سلطه اقتصاد ي ریجلوگ    )8بند 

کند و کشور را به    نی را تأم  یعموم  ي ازهایکه ن  یو صنعت   ی دام  ،ي کشاورز  داتی تول   ش یبر افزا  د یتأک  )9بند  

 برهاند.  یبرساند و از وابستگ ییمرحله خودکفا

 ) 1381در مجلس شوراي اسلامی ( قانون ساماندهی بهداشت و درمان -۳-۲-۲

 قانون اساسی جمهوري اسلامی  )43) و چهل و سوم (29)، بیست و نهم (3سوم (براساس اصولاین قانون  

 رسیده است.مجلس شوراي اسلامی و به تائید شوراي نگهبان  تصویب  تدوین، به  ایران

  د ینما  میتنظ  ينحوکشور را به   یبودجه سنوات   حی لوا  1382دولت موظف است از آغاز سال    -ماده واحده  

 فراهم شود:   ریزی کليهااستیبا لحاظ نمودن س  یهمگان مهی قانون ب یاجرائ يهانه یکه زم

 .رند ی قرار گ یهمگان  مهیب هیاقشار جامعه تحت پوشش خدمات پا هی کل )1بند 
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  ربط ي ذ  گرمه یب  يدستگاههاو  سازمانها، نهادها  قی اقشار جامعه از طر  هیکل  یهمگان  مهیب  هیخدمات پا  )2د  بن

  ک ی  ق یشوندگان از طر  مهیب  يکارت برا   ای  دفترچهصدور   به آحاد جامعه ارائه خواهد شد.  کسانیصورت  به 

  در سازمان مذکور   شوندگانمه یب  ه ی صورت خواهد گرفت و آمار کل  ربط ي ذيدستگاهها  یسازمان و با هماهنگ 

 . گرددی م  متمرکز

 شود.  ف یبه صورت شفاف تعر یدرمان همگان  مهیب هیدود و شمول خدمات پاح )3بند 

به صورت   شوند یممند بهره  نوع خدمات نیاز ا يکه به نحو   يمکمل افراد يهامه یحدود و شمول ب )4بند 

 .ردیانجام گ يسازکسانیخدمات نوع زانیو م ياستگذاریشده و از نظر س  فی شفاف تعر

  يامهیب  چیه  پوششکه تحت   يافراد  یدرمان همگان  مهیب  هیمربوط به حق سرانه خدمات پااعتبار    )5بند  

  ی بودجه سنوات  حه یو در لا  نیتأمدولت   ق یاز طر  مه یامر ب  یدهاز سامان   یناش   یجوئاز محل صرفه   ستند ین

 منظور شود. 

 اقدامات  است  مکلفگر مه یب  يسازمانها  هی کل  يبا همکار  یوزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشک  )6بند  

انجام    باشند ی سرانه م  حق  از  یبخشایکه قادر به پرداخت تمام    یانیفرماشینمودن خو   مهیب  ي لازم را برا

  ی موظفند در اطلاع رسان  ران یا  ی اسلام   يجمهور  يمایس از جمله سازمان صدا و   ی گروه  يهارسانه   ه یکل   دهد.

 .ند ینما يهمکار یدرمان و آموزش پزشک بهداشت، وزارتدستورالعمل  هی بر پا غاتیتبل  و

پزشک  )7بند   آموزش  و  درمان  بهداشت،  راهکارها  یوزارت  است  همکارو   یاجرائ  يمکلف    ر یسا  ينحوه 

و ضوابط مربوطه    هیته   را  سرانه از آنهاو اخذ حق  انیفرما  ش ینمودن خو  مه یب  يکشور برا   یاجرائ  يدستگاهها

 برساند.  رانیوز أت یه بیرا به تصو 

 )1389( بنیاننقشه جامع علمی کشور و قانون دانش -۳-۲-۳

عنوان  الف حوزه علوم پایه و کاربردي و داروهاي جدید و نوترکیب به هاي  عنوان الویتگیاهان دارویی به  •

 اند. شدهب، حوزه سلامت مشخصهاي الویت

 اند. شدهبنیان شناخته دانش عنوان محصولات  داروهاي پیشرفته به  •

هاي مالیاتی و گمرکی، دریافت تسهیلات مالی و لیزینگ  مزایاي این قانون، ازجمله برخورداري از معافیت  •
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 نخبه و ...افراد  و  فناور سرباز  جذبمحصولات، 

بنیان، تمرکز برحمایت از تحقیق و توسعه و نوآوري در صنایع  ها و مؤسسات دانش قانون حمایت از شرکت  •

 شرفته نوین و پی

 ) 1392هاي کلی اقتصاد مقاومتی(سیاست -٤-۳-۲

• . کید برافزایش کمی و کیفی تولید اتأمین امنیت غذا و درمان و ایجاد ذخایر راهبردي با ت )7 بند   

 ) 1393هاي کلی سلامت(یاست س -٥-۳-۲

زیرساخت  )4  بند • تقویت  و  فراورده ایجاد  تولید  براي  موردنیاز  واکسن،  هاي  دارویی،  اولیه  مواد  و  ها 

 المللیمحصولات زیستی و ملزومات و تجهیزات پزشکی داراي کیفیت و استاندارد بین 

القائی و اجازه تجویز صرفاً بر اساس نظام سطح   ) 5  بند • بندي و  ساماندهی تقاضا و ممانعت از تقاضاي 

گذاري و نظارت کارآمد بر تولید، مصرف  راهنماهاي بالینی، طرح ژنریک و نظام دارویی ملی کشور و سیاست

داخ تولید  از  حمایت  باهدف  پزشکی  تجهیزات  و  زیستی  محصولات  واکسن  دارو،  واردات  توسعه  و  و  لی 

 صادرات

هاي  ترویج کشت گیاهان دارویی تحت نظر وزارت جهاد کشاورزي و حمایت از توسعه نوآوري   )12  بند •

 هاي دارویی سنتی تحت نظر وزارت بهداشتعلمی و فنی در تولید در عرضه فراورده 

 )1392سند ملی گیاهان دارویی(  -٦-۳-۲

عنوان جزئی از بسته خدمات که تحت  ی پزشکی به این طرح، دارو، تجهیزات و ملزومات مصرف  6ماده  در  

، که به تأمین و تدارك دارو، تجهیزات  9ماده  گیرند آورده شده است. بر این اساس، در  پوشش طرح قرار می 

مقررشده که کل داروها و تجهیزات پزشکی موردنیاز    1بند    و ملزومات مصرفی پزشکی اختصاص دارد، در

دسترسی باشد. به همین دلیل، لازم است که قیمت کارشناسی دارو  ستان قابل بیماران، باید در داخل بیمار

 غذا و دارو تعیین شود.  توسط سازمانها و برند آن 
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 ) 1393طرح تحول نظام سلامت(  -۳-۲-۷

هاي آن، پیشینه غنی ایران در طب سنتی  توجه به افزایش حجم تجارت جهانی گیاهان دارویی و فراورده با  

حوزه علوم پایه و کاربردي و طب سنتی    الویت الف و اینکه در نقشه جامع علمی کشور، گیاهان دارویی در  

وسعه گیاهان دارویی و  اند، بدیهی است براي هدایت حرکت احیا و تحوزه سلامت قرارگرفته   الویت بدر  

داشتن یک سند علمی که به همه نکات لازم توجه   طب سنتی ایران با استفاده بهینه از تمامی منابع ملی، 

 ناپذیر است.مبذول داشته باشد امري واجب و اجتناب کافی

 ) 1394برنامه ششم توسعه(  -۳-۲-۸

بانک   10حداقل  )  8-2  بند از منابع صندوق توسعه ملی در  از محل  ی سپردههاي داخلدرصد  گذاري و 

ها و مراکز درمانی، بهداشتی و  هاي نظام سلامت، بیمارستانصورت ریالی براي زیرساختتسهیلات لازم به 

هاي دارویی، واکسن و بیولوژیک و تجهیزات و ملزومات  هاي موردنیاز، نظیر: تولید مواد و فراورده زیرساخت

شوند ت، درمان آموزش پزشکی در اجراي این ماده معرفی می که از طرف وزارت بهداش   پزشکی به متقاضیانی

 یابد.اختصاص می 

و    ) 9-2  بند • دارو  صنعت  در  خودکفایی  به  دستیابی  جهت  پزشکی،  آموزش  درمان  بهداشت،  وزارت 

نسبت به نوسازي یا    3،3تجهیزات و لوازم پزشکی، مجاز است از طریق ترتیبات قراردادهاي مندرج دربند  

توسعه خرید حداقل محصول کارخانه جات دارویی را تضمین و یا مجوز فروش یا صادرات را با  بازسازي یا  

 شده، مندرج در مدل مالی مورد توافق، صادر کند.قیمت تمام 

هاي  شود تولید فراورده منظور حمایت از تولید داخل و توسعه صادرات اجازه داده می به  )2بند  1تبصره  •

است توسط صنایع دارویی داخلی طبق    EMAیا    FDAدارویی خارج از لیست دارویی کشور که مورد تأمین  

 ضوابط سازمان غذا و دارو انجام پذیرد. 

سهم بخش خصوصی و ایجاد بازار رقابتی عادلانه  منظور حمایت از صنایع داخلی، توسعه  به   )11-2  بند •

ها و نهادهاي دولتی و عمومی در بازار داخلی کالاهاي سلامت موظف هستند حداکثر تا پایان  کلیه دستگاه 

خصوصی و تعاونی    هايهاي یادشده را به بخش و بنگاهها، مؤسسات  سال دوم برنامه سهام خود در شرکت 

صورت مستقیم یا  ها و نهادهاي دولتی و عمومی به اکثر سهام مدیریتی دستگاه که حد نحوي واگذار نمایند به 
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 درصد بیشتر نباشد.  49هاي مذکور از غیرمستقیم در شرکت 

فهرست رسمی داروهاي ایران توسط شوراي بررسی و تدوین داروهاي ایران مستقر در سازمان    ) 20  بند  •

شوند، تدوین  ان و آموزش پزشکی تعیین و منصوب می غذا و دارو که اعضاي آن توسط وزیر بهداشت، درم

 شود.می 

 )1400( تیجمع یاز خانواده و جوان تیقانون حما -۳-۲-۹

 ) ارائه شده است.1- 3نمودار نرخ باروري کل و رشد جمعیت کشور ایران در قالب شکل (

 
 نمودار نرخ باروري کل و رشد جمعیت ایران  ) 3-1( شکل

قانون اساسی جمهوري اسلامی ایران قانون حمایت از خانواده   )123در اجراي اصل یکصد و بیست و سوم (

کمیسیون مشترك طرح جوانی جمعیت و حمایت از خانواده    1400/ 23/7و جوانی جمعیت مصوب جلسه  

) قانون اساسی که با عنوان طرح جوانی جمعیت و  85مجلس شوراي اسلامی مطابق اصل هشتاد و پنجم ( 

   است. هشتاد و یک تبصره و  هفتاد و سه ماده مشتمل بر شوراي اسلامی حمایت از خانواده به مجلس  

جهت    تأیید شوراي محترم نگهبان،پس از  و  به مدت هفت سال  موافقت مجلس با اجراي آزمایشی آن  پیرو  

 مواد اصلی مرتبط با این حوزه به شرح ذیل است:  .شده استابلاغ  اجرا به دولت

 ...  مکلفند  معاونت علمی و فناوري ریاست جمهوري و صندوق نوآوري و شکوفایی )40ماده 

از اعتبارات )  %5حداقل پنج درصد (مکلف است    معاونت علمی و فناوري ریاست جمهوري ـ  1تبصره 
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تولید داروها، اقلام و تجهیزات، ر زمینه  را دهاي نو  تخصیص یافته برنامه توسعه علوم و فناوري 

تجاري  و  بنیادي  تحقیقات  فناوري،  توسعه  از طرحهاي  از طریق ستاد  را  سازي طرحها  حمایت 

ناباروري و سلامت توسعه علوم و فناوري  بنیادي در قالب طرح فرزندآوري، درمان  هاي سلول 

 ینه نماید هز مادر و کودك 

و    ـ2تبصره  نوآوري  پنج صندوق  حداقل  است  مکلف  (شکوفایی  و  )  %5درصد  تسهیلات  از 

شده در  بینی متناسب با کمکهاي پیش هاي خود در حوزه زیست فناوري و تجهیزات پزشکی حمایت 

حوزه تولید دارو، اقلام و تجهیزات مورد نیاز براي این قانون را به شرکتهاي دانش بنیان متقاضی در  

  صاص دهد.اختفرزندآوري و درمان ناباروري 

 ...  ن برنامه پنجساله ششم توسعه وقانو) 102در راستاي بند «ح» ماده () 41ماده 

هاي هم زمان طب درمان وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مکلف است جهت ارائه    ـ  3تبصره  

 . به زوجین نابارور زمینه استقرار این متخصصین را در مراکز ناباروري سطح دو فراهم سازد سنتی ایران

را به  از بودجه طرح )  %10(  درصد جهاد دانشگاهی موظف است حداقل ده   ـ4تبصره   نوآورانه خود  هاي 

 .اختصاص دهد  هاي طبیعی استاندارد و ایمن طرحهاي مربوط به ناباروري و زایمان 

رت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مکلف است دستورالعمل و راهنماي بالینی هماهنگ  وزا  )42ماده 

به   ناباروري پیشگیري، تشخیص بهکشوري مربوط  نابارور و در معرض  با    هنگام و درمان افراد  را 

مرتبط در قالب نظام  هاي  ها و مفاد نقشه مهندسی فرهنگی کشور با بهره گیري از تخصص رعایت شاخص

ماه پس از لازم  بندي خدمات ضمن ادغام در شبکه بهداشت با رویکرد بروزرسانی، حداکثر تا ششسطح  

 الاجراءشدن این قانون تدوین و پس از تصویب وزیر بهداشت، درمان و آموزش پزشکی ابلاغ نماید 

(  )43ماده  ماده  «د»  و  «ح»  بندهاي  راستاي  اقتصادي )  102در  توسعه،  ششم  پنجساله  برنامه  ،  قانون 

اجتماعی و فرهنگی جمهوري اسلامی ایران وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مکلف است با همکاري  

و اقدامات لازم را براي برخورداري همه  ها  گر، برنامه هاي بیمه وزارت تعاون، کار و رفاه اجتماعی و سازمان

هاي نشده اند، از برنامه حب فرزند  زوج هایی که علی رغم اقدام به بارداري به مدت یک سال یا بیشتر، صا

آن   درمان  و  ناباروري  علت  تشخیص  بیماریابی،  بیمهمعاینه،  کامل  پوشش  بدون  هاي  تحت  پایه، 
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 .محدودیت زمان و دفعات مورد نیاز به تشخیص پزشک معالج به عمل آورد

ه، اقتصادي، اجتماعی  قانون برنامه پنجساله ششم توسع )  102و بند «د» ماده ( )  70در اجراي ماده(  )44ماده 

و فرهنگی جمهوري اسلامی ایران وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی با همکاري وزارت تعاون، کار و  

اي را طی دوران بارداري و شیردهی و همچنین  رفاه اجتماعی مکلف است کلیه مادران فاقد پوشش بیمه 

 .بر اساس آزمون وسع قرار دهد   ايبیمه   تحت پوشش خدمات درمان پایه کودکان را تا پایان پنج سالگی  

ارائه داروهاي1  تبصره   )51ماده  بارداري در داروخانه   ـ هرگونه  از  و  هاي  جلوگیري  سراسر کشور 

 .شبکه بهداشت و کارگذاشتن اقلام پیشگیري، باید با تجویز پزشک باشد 

یري  جامعی براي مهار، پایش ، پیشگ  وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی مکلف است برنامه   )55ماده 

هاي وارده ناشی  آسیب شامل آموزش عمومی اصلاح سبک زندگی و  و کاهش سقط خود به خودي جنین  

 .را اجراء نماید  و داروها بر سلامت جنین از تغذیه 

، خارج از مراحل این ماده وسایل سقط جنین  ارو فروشپزشک یا ماما یا دچنانچه  ـ  4تبصره   )56ماده 

 ... را فراهم سازند یا مباشرت به سقط جنین نمایند 

توزیع داروهاي رایج در سقط جنین فقط براي عرضه مراکز درمانی بیمارستانی داراي    )58ماده  

 .... آنها مجاز است.هاي از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی در داروخانهمجوز 

دارو، مواد و وسائل سقط غیرقانونی جنین را  هرکس به هر عنوان به طور گسترده    ـ2تبصره )  61ماده 

ارت  نت و مباشرت به سقط غیرقانونی جنین به طور وسیع نماید و یا در چرخه تج فراهم و یا معاو

 سقط جنین فعال و یا مؤثر باشد...

 ) 1401سند تحول اقتصاد دانش بنیان ( -۳-۲-۱۰

بنیان  سند   اقتصاد دانش  با همکاري معاونت علمی و فناوري ریاست جمهوري و وزارت بهداشت، تحول 

فناوري حوزه سلامت،  هاي  هاي دانش بنیان و هسته توانمند سازي شرکت منظور  درمان و آموزش پزشکی به  

وري از طریق تولید دانش بنیان، اتقاي توان و تاب آوري کشور در حوزه سلامت و  افزایش کیفیت و بهره 

ها و موسسات دانش  توسعه زنجیره محصولات دانش بمنیان رقابت پذیر و به استناد قانون حمایت از شرکت
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) و اصل یکصد و سی و هشتم قانون اساي جمهوري  1389تجاري سازي نوآوري و اختراعات (مصوب    بنیان و 

  هاي اجرایی و به دستگاه  هیئت وزیران رسیده تصویب  به  ماده تهیه شده، سپس    24در قالب   اسلامی ایران 

 برخی از بندهاي مرتبط با موضوع این سند عبارتند از:  .و نظارتی ابلاغ شده است

گذاري/ تعیین سقف  شود در چهارچوب قوانین و مقررات در فرآیند قیمت به وزارت اجازه داده می   )3ماده 

گذاري وزارت، ضریب تحقیق و توسعه را تا سقف بیست و  سلامت محور مشمول قیمتهاي  قیمت فراورده 

گرفتن مواردي  شده محصول افزایش دهد. دستورالعمل این ماده با در نظر  از هزینه تمام) %25پنج درصد (

دانش  رقابتاز جمله سطح  و سطح  صادراتی  توانمندي  تولید،  نمونه بنیانی، عمق  با  محصول  هاي  پذیري 

خارجی توسط وزارت و با همکاري وزارت صنعت، معدن و تجارت و معاونت ظرف دو ماه از تاریخ ابلاغ این  

گذاري  شود تا بر اساس آن ضابطه قیمت غ می نامه تهیه و پس از تأیید سازمان برنامه و بودجه کشور ابلاآیین

 .در سازمان غذا و دارو اصلاح شود

بنیان در عرصه  محور و حضور مؤثر محصولات دانشبه منظور ارتقاي سطح کیفی محصولات سلامت   )4ماده 

هاي  هسته بنیان و  هاي دانش ها و با حمایت از شرکت الملل، وزارت مکلف است با همکاري سایر دستگاه بین

هم مطالعات  توسعه  استاندارد،  بالینی  مطالعات  مراکز  تأسیس  و  ایجاد  شرایط  و  فناور،  زیستی  ارزي 

بینآزمایشگاه استانداردهاي  با  پزشکی  تجهیزات  (تست)  سنجش  ارایه هاي  مراکز  خدمات المللی،  دهنده 

به تجهیزات پیشرفته از جمله  ها  گذاري، تجهیز آزمایشگاه مهندسی در داروسازي نظیر اعتبارسنجی و صحه 

در حوزه محصولات زیست فناورانه، تنفسی و آرایشی و بهداشتی زمینه را براي افزایش کیفیت و بهبود  

بنیان در کشور فراهم نماید. وزارت مکلف است در چهارچوب قوانین و  مستندسازي تولید محصولات دانش

هاي هاي نوین روز دنیا توسط شرکت ز به فناوري هاي سیار مجهمقررات با حمایت از تأسیس آزمایشگاه

و هسته دانش (تستبنیان  انجام سنجش  فناور، جهت  و  )هاي  تقلبات  بررسی  ارزان،  و  آسان  هاي سریع، 

فرآوري  سلامت غذا در بخش  و  تولید  از  اطمینان  براي  را  زمینه  هاي مختلف زنجیره و در سطح عرضه، 

 .در کشور فراهم نماید مناسب غذا و مبارزه جدي با متقلبین 

وزارت مکلف است با همکاري وزارت امور اقتصادي و دارایی و وزارت صنعت، معدن و تجارت و در  ) 5ماده 

محور دانش بنیان به ویژه در زمینه  چهارچوب قوانین و مقررات، حداکثر تسهیل در صادرات اقلام سلامت 

فرآورده  قیمت  صاآزادسازي  تفاهم  پایه  بر  صادراتی  را  هاي  بیماران  معالجه  در  مقصد  کشور  و  درکننده 
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هاي لازم جهت  سپاري بخش خصوصی، زیرساختریزي نماید. همچنین با استفاده از ظرفیت برون برنامه 

فناوري  از  استفاده  با  آزمایشات  در  انجام  را  اشیا  اینترنت  و  مصنوعی  هوش  با  (پرتابل)  همراه  نوین  هاي 

بمحصولات سلامت  گمرکات،  در  اقلام سلامت محور  اصالت  (کنترل)  واپایش  و  تقلب  محور،  ا هدف رصد 

هاي سنجی فرآورده حمایت از تولید داخلی و مبارزه با تولیدنمایی و حصول اطمینان از کیفیت و اصالت

 .صادراتی و وارداتی ایجاد نماید 

با هدف تسریع و    )6ماده  با همکاري سازمان غذا و دارو و وزارت موظف است  تولید  مانع معاونت  زدایی 

بنیان محور نسبت به بازنگري، تعیین، تعریف و تدوین معیارها و مصادیق دانش دار سلامتهاي اولویت فرآورده 

هاي  نامهبنیان و آیین افزایی میان معیارهاي دانشدر حوزه سلامت به نحوي اقدام نمایند که حداکثر هم 

 .مصوب سازمان غذا و دارو ایجاد شود

ارت با همکاري وزارت ارتباطات و فناوري اطلاعات موظف است ظرف دو ماه از تاریخ ابلاغ این  وز  )8ماده 

سلامت محور را با محوریت اجزاي  هاي  نامه، برنامه هوشمندسازي زنجیره تأمین خدمات و فرآورده آیین

از توانمندي شرکت نظام تنظیم  با استفاده  اپراتوري) و  بنیان در  ي دانش هاگري ـ کاروري (رگولاتوري ـ 

هاي هدف مختلف نظام سلامت، کاهش  حوزه فناوري اطلاعات، با هدف افزایش کیفیت خدمات به گروه 

هاي سوداگرانه و بهبود  محور، کاهش مخاطرات جانی و اقتصادي فعالیت سلامت هاي  قاچاق معکوس فرآورده 

هـ  59369ت/123313نامه شماره  ابزارهاي حکمرانی در کارگروه ویژه اقتصاد دیجیتال، موضوع تصویب  

 .به تصویب برساند  11/ 1400/10مورخ 

بنیان مربوط به ترکیب ساخت  هاي دانش معاونت با همکاري وزارت مکلف است حمایت از طرح   )9ماده 

شده داروهاي ضد اعتیاد به منظور ارتقاي کیفیت و درمان  هاي جدید و کاهش قیمت تمام ((فرمولاسیون 

هاي نوین اعتیاد و جایگزینی آن با  دستور کار قرار دهد. همچنین به منظور استفاده از درمان بیماران را در  

نامه، ورود  درمانی، وزارت مکلف است ظرف سه ماه از تاریخ ابلاغ این آیین هاي مبتنی بر آگونیستدرمان 

ر مطابق قوانین حاکم  عالی بیمه سلامت کشوداروي بوپرونورفین به فهرست بیمه کشور را از طریق شوراي

 پیگیري نماید.

صرفه   )10ماده  امناي  هیئت  می به  داده  اجازه  بیماران  معالجه  در  ارزي  شرکت جویی  امتیاز  هاي شود 

هاي فناور در مناقصات خرید تجهیزات آزمایشگاهی تشخیص و تجزیه و تحلیل (آنالیز)  بنیان و هسته دانش
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هاي فناور  بنیان و هسته هاي دانش و از حداکثر ظرفیت شرکت   افزایش دهد )  %50پزشکی را تا پنجاه درصد (

 . در تأمین تجهیزات استفاده نماید 

نامه مالی و معاملاتی  صلاح، آیین وزارت مکلف است با رعایت قوانین و مقررات از طریق مراجع ذي   )11ماده  

اي  از تجهیزات سرمایه )  %20هاي علوم پزشکی را به نحوي اصلاح کند که حداقل بیست درصد ( دانشگاه

هاي فناور  بنیان و هسته هاي دانش وارداتی مورد نیاز مؤسسات پزشکی در صورت وجود ظرفیت در شرکت 

داراي مجوز فعالیت از آن وزارتخانه با کیفیت مشابه تجهیزات وارداتی مورد نیاز از محل بازیابی تجهیزات  

) تحلیلی  و  تجزیه  و  پزشکی  تشخیص  است  آزمایشگاهی،  مکلف  وزارت  شود.  تأمین  موجود  آنالیزي) 

دستورالعمل خرید، فروش و صادرات تجهیزات بازیابی و بازسازي شده را ظرف سه ماه از تاریخ ابلاغ این  

 .نامه تهیه و ابلاغ نماید آیین

ها هاي جهاد کشاورزي و صنعت، معدن و تجارت فهرست نیازمنديوزارت با همکاري وزارتخانه   )18ماده 

محور از جمله داروهاي مورد نیاز، شیرهاي مصنوعی و غذاي بیماران خاص،  ر حوزه محصولات سلامت د

هاي غذایی درشت مغذي و  هاي مزمن، مکمل تجهیزات حمایتی جهت کاهش ناتوانی و کم توانی بیماري

غنی نیاز جهت  مورد  مواد  وریزمغذي،  ثابت  آزمایشگاهی  و  پزشکی  تجهیزات  غذایی،  مواد  همراه    سازي 

ابزار (کیت) هاي مورد نیاز را به همراه کیفیت مورد نظر و میزان مصرف  (پرتابل) و ملزومات و مجموعه 

هاي فناور به صورت عمومی و  بنیان و هسته هاي دانشسازي توسط شرکت ریزي داخلیکشور جهت برنامه 

 .ها و نیازها (نان) ثبت نماید برخط اعلام و در سامانه نظام ایده 

این    )19ه ماد ابلاغ  تاریخ  از  ماه  تجارت ظرف دو  و  وزارت صنعت، معدن  با همکاري  وزارت مکلف است 

بنیان حوزه سلامت را با حداکثر  نامه، فرآیند ویژه ارزیابی و صدور مجوز تولید و صادرات کالاهاي دانش آیین

هاي بنیادي و پزشکی  لول هاي نوین همچون س هاي محصولات با فناوريگري لازم، به ویژه در حوزه تسهیل

سازي کامل و توسعه  و داروهاي درمان ناباروري براي داخلی ها  بازساختی، داروهاي مشتق از پلاسما، فناوري 

 .بازار صادراتی این محصولات تهیه و ابلاغ نماید 
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 هاراهبردها و برنامه -۱-۴

پ  يهابرنامه  ابتداي    يشنهادیفناورانه  دارو    دیتول  ره یزنج از  مصرف  هاي سرفصل   قالبدر  تا 

 :گرددیارائه م  لیذ  جداول موجود در

 

ید 
تول

ش 
رز

ه ا
یر

نج
ز

 

 تکمیل زنجیره ارزش تولید

صنعت داروسازي در هاي بالادستی و تجهیزات مورد نیاز در تکمیل حلقه تولید و تامین فرآورده •

 ملی توسعه زیرساخت هاي  برنامه

 ها براي تامین خوراك تولید کنندگان مواد موثره دارویی ایجاد مینی پتروشیمی •

 دارویی هاي ظرفیت سنجی صنایع بالادستی پتروشیمی و پالایشگاهی براي یافتن کاربرد •

 ه ارزش دارو هاي چند گانه در زنجیرحمایت از تولید مواد و تجهیزات با کاربرد •

هاي صنعتی برمیناي فرآیند محوري به جاي محصول محوري در تقویت نگرش و ارتقاي زیرساخت •

 هاي شیمیایی بالا دستی. حوزه 

 تولید حلال و مواد شیمیایی جانبی

 ها و مواد جانبی با کاربردهاي موازي در صنایع دیگرتوجه به افزایش مقیاس در تولیدحلال •

ها با درجه کیفی و خلوص مناسب براي مصارف خوراکی،  پتروشیمی براي تولید حلالایجاد مینی   •

 دارویی و کنترل کیفی (آنالیتیکال گرید) 

 هاي با درجه کیفی بالا (فوق خالص)ایجاد ظرفیت صادراتی در حوزه حلال •

   هاي تولید داخلی با حلالهاي وارداتجایگزینی حلال •
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 دارتولید مواد حد واسط اولویت

حمایت از تولید مواد حد واسط گران قیمت و کسب دانش فنی در مرحله اي از زنجیره تولید دارو که  •

 کند. به لحاظ فنی ارزش افزوده بیشتري تولید می

 ) LVHVتوجه خاص به مواد اولیه با حجم کم و ارزش افزوده بالا ( •

شیمیایی و بیولوژیکی براي تولید مواد حد واسط مورد استفاده در  هاي تخصصی صنایع  ایجاد پارك •

 صنایع دارو سازي.

 مواد اولیه داروهاي بایوتک 

 حمایت از مراکز توسعه سویه  •

 و غذایی کشاورزي ،حمایت از محصولات داراي کاربرد موازي صنعتی •

 ) API( شیمیایی  تولید مواد موثره

 تولید داخلیتلاش براي افزایش کیفیت  •

 اولویت دار هاي ها در پیشبردطرح تسهیل امور رگولاتوري و کمک به شرکت •

 هاي تولیدو به روز رسانی فرآیند هاي موجودبازسازي و ارتقاي زیرساخت •

هاي  بنیان در زیرساختهاي دانشهاي بزرگ و کمک به فعال شدن شرکتنفوذفناوري به هلدینگ •

 موجود.

 ) LVHVحصولات (توجه ویژه به تولید م •

هاي جدید براي تولیدمواد موثره دارویی با تکنولوژي جدید (دماي بسیار پایین،  ایجاد زیرساخت •

 هاي نوین استخراج، گیاهان دارویی و ...) راکتورهاي گازي، حلال فوق بحرانی،روش

داخلو ارزش افزوده  ها براي صادراتمواد موثرهخصوصا مواد موثره داراي ظرفیت تولید شرکت کمک به •

 مانند داروهاي نارکوتیک
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 فرم نهایی داروهاي بایوتک 

 نوین  هاي  توسعه پلت فرم •

 توجه ویژه به صادرات محصولات با ظرفیت تولید داخل  •

 ایجاد سازکار، تامین زیرساخت و تسهیل مناسب مطالعات بالینی و براي محصولات جدید •

 داروهاي شیمیایی فرم نهایی  

 هاي جدید و اشکال جدید دارویی ایجاد زیرساخت مربوط به فرمولاسیون  •

 اهتمام به کیفیت محصولات مرتبط با حوزه داروسازي •

هاي  (از طریق کارگزاري  محصولات جدیدمطالعات بالینی  براي تامین زیرساخت و تسهیل مناسب  •

 خصوصی) 

 تولید فرم نهایی دارو هاي موجود در بازسازي زیرساخت  •

 هاي کنترل ملزومات و کالاهاي سلامت محور خصوصی تقویت و توسعهآزمایشگاه •

 هاي داروسازي دولتی خصوصی سازي شرکت  •

 

رو 
 دا

ش
رو

و ف
ع 

وزی
ت

 

 شبکه توزیع و پخش دارو 

هوش مصنوعی در کنترل و کاهش تخلفات پخش و   هايالگوریتم استفاده ازهوشمند سازي شبکه و  •

 توزیع 

در شرایط مناسب  حمل و نگهداري دارو فنی شبکه توزیع جهت هاي محدودیتالزامات و رفع رعایت  •

 ) ، بسته بندي و ...حفظ کیفیت داروهاي حساس (شرایط دمایی، نوري، مکانیکی براي

 صادرات محصولات 

 صادراتی هاي هدف اطراحی خوشه  •

 تثبیت قوانین و ضوابط صادراتی •

 ، نارکوتیک و ... LVHVتمرکز بر محصولات با ظرفیت صادراتی نظیر داروهاي  •

 تجویز و مصرف 

 تشکیل پرونده سلامت الکترونیک براي هر فرد •
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 ها کنترل و رصد هوشمند بر روي الگوي تجویز پزشکان و فروش داروخانه •

 خود تجویزي و کاهش عوارض مصرف داروسازي جهت جلوگیري از فرهنگ •

 افزایش کارایی سامانه رصد عوارض دارویی   •

 

 

 هاي کاربردي و اهم مواردبرنامه -۲-۴

 توان اهم موارد را به شرح ذیل ارائه نمود:هاي صنعت دارو می در خصوص برنامه 

 نیازسنجی صنایع دارویی -۲-۱-٤

در   دارویی  نیازسنجی صنایع  مناسب جهت  بستر  و حدواسطایجاد  اولیه  مواد  نیز    حوزه  و 

با توجه به  رود. ها و...) از دیگر موارد موثر به شمار میظرفیت سنجی صنایع بالادستی(پالایشگاه 

بخشی به تولید مواد اولیه  ظرفیت موجود در کشور در حوزه صنایع پالایشگاهی و پتروشیمی امکان عمق 

در این راستا   که  پذیر استصنایع بالادستی امکاناط بهتر با  ارتبدستی و  دارویی بر اساس نیاز صنایع پایین

 تواند نقش تاثیر گذاري داشته باشد. معاونت علمی و فناوري می 

 هاي موجودبازسازي زیرساخت -۲-۲-٤

کارخانه  بیشتر  در  دارویی  اولیه  مواد  و  دارو  تولید  زیرساخت  زیرساختی  متاسفانه  کشور  در  موجود  هاي 

و به  ها جهت تامین تجهیزات خطوط تولید  زیرساخت این کارخانهاز به بازسازي  نی  . لذافرسوده شده است
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 روزرسانی دانش فنی تولید دارد. 

 هاي کنترل کیفی سازکار نظارت و توسعه آزمایشگاه -۲-۳-٤

نظارتی فرآیندهاي  سازي  کارآمد  منظور  می   به  کالاهاي  آزمایشگاه  شودپیشنهاد  و  ملزومات  کنترل  هاي 

گسترش پیدا کند تا    بخش خصوصی   صنایع و مشارکت  توانیت استفاده از  با محور سلامت محور  

 ورود به بازار محصولات جدید به سرعت بهتري انجام شود. 

 دسترسی به اطلاعات دقیق و روزآمد صنایع دارویی: -٤-۲-٤

اولیه  ریزي در حوزه صنایع دارویی نیاز است که اطلاعات دقیق و روزآمد صنایع دارویی و مواد  براي برنامه  

دارویی اخذ و این اطلاعات در اختیار سایر نهادهاي مرتبط مانند وزارت صمت و معاونت علمی و فناوري  

 ریزي جهت ارتقاي وضعیت سند قرار بگیرد. ریاست جمهوري براي برنامه 

 تثبیت ضوابط و قوانین تولیدي -٥-۲-٤

م  دارویی  محصولات  به  مجوزدهی  و  صادرات  واردات،  به  مربوط  ضوابط  به  ی تغییر  مهلکی  تواند ضربات 

هاي  . در این راستا تثبیت ضوابط و قوانین مرتبط با صنعت و لغو بخشنامه وارد نماید تولیدکنندگان این حوزه  

 مخل تولید حائز اهمیت است.

 وق مالکیت معنوي حق حمایت از  اصلاح قانون  -٦-۲-٤

و مواد اولیه دارویی کشور لازم    هاي دارویی و تولید کنندگان بار اول داروهابه منظور حمایت از نوآوري  

در    )سال  3حداقل  (  تا مدت مشخص قوانینی تنظیم شود تا حق مالکیت فکري این اقدامات در کشور  است  

 ها باشد.اختیار این تولیدکننده 

 ارتقاي ضوابط فنی و استانداردها   -۲-۷-٤

نی سازمان غذا و  ، افزایش کمی و کیفی نیروي انسا GMPبازنگري و تدوین پرسشنامه استاندارد سنجش

و انطباق ضوابط بازرسی فنی صنایع دارویی با الزامات   PICs، عضویت در GMPهاي  دارو در حوزه بازرسی 

 براي زیست فناوري پزشکی GMPمشاوره اي خصوصی در زمینه هاي آن، صدور مجوز تاسیس شرکت
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 توسعه و حمایت از صادرات  -۲-۸-٤

پزشکی در وزارت صنایع با مشارکت وزارت بهداشت،درمان    توسعه صادرات و تجهیزاتهاي  تشکیل کارگروه  

و آموزش پزشکی، تدوین سند توسعه صادرات زیست فناوري پزشکی، تعیین مشوق براي محصولاتی که  

هاي داراي صادرات بالاتر از حد معینی باشند (قیمت، انحصار و غیره)،تشویق و حمایت از تشکیل کنسرسیوم 

 ولات منتخب تخصصی در حیطه صادرات محص

 تولید داخل سختگیري در واردات دارو و مواد اولیه دارویی   -۲-۹-٤

بر محصولات وارداتی در مقایسه با تولیدات داخلی جهت تشویق  دقیق و کارآمد  نظارتی    هايپروتکلاعمال   

 و مقابله با تولید نمایی.  تولید داخلی

 دولتی سازي صنایع دارویی خصوصی  -۲-۱۰-٤

انتقال مالکیت صنایع دارویی به بخش   ، قانون اساسی 44ند ج ماده هاي بدر راستاي اجراي سیاست 

تنها باعث افزایش انگیزه  خصوصی واقعی از اولویت بالایی در صنعت دارو برخوردار است. چنین فرآیندي نه 

حاضر  اي که در حال  شود، بلکه براي تولید داخلی مواد اولیه براي رقابت و افزایش کیفیت داروهاي تولید می 

واسطه قاچاق داروها نیز جلوگیري  وارداتی هستند انگیزه ایجاد کرده و از خروج منابع محدود کشور به  

 خواهد کرد. 

 هاي توسعه الکترونیک در زنجیره دارو ایجاد زیرساخت  -۲-۱۱-٤

زیرساخت الکترونیکگسترش  درمان  هاي  شبکه  هوشمندسازي  زنجیرهتامین  از    و  انتهاي  تا  اولیه    ماده 

 هاي اساسی در توسعه این صنعت است.از اولویت  دقیق بازارو کنترل به منظور رصد  ردمصرف دا
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  5 فصل
 ییدارو هیمواد اولواردات و مصرف آمار  لیتحل
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 حوزه دارودر واردات آمار  -۱-۵

مرتبط  هاي  سازمان غذا و دارو همواره تراز صادراتی در حوزه دارو و فرآورده با عنایت به آمارهاي گمرگ و  

 . است  )1-5(سال اخیر به شرح شکل   5منفی بوده است. روند واردات و ارزش کل واردات در  

 

 1400سال منتهی به سال    5مرتبط در  هاي  میزان ارزش دلاري کل واردات دارو و فرآورده ) 5-1( شکل

 ف تحلیل ارزبري ارقام پرمصر -۲-۵

نماید که  آمارنامه دارویی چشم اندازي از نرخ مصرف و روند تقاضاي دارو و مواد اولیه دارویی را ارائه می 

چرایی تراز منفی  تحلیل میزان ارزبري ارقام پرمصرف وارداتی و پاسخ به تواند به عنوان معیاري مهم در می 

 صادراتی مد نظر قرار گیرد. 

پس از تحلیل کارشناسی  عه زیست فناوري مورد توجه قرار گرفته است و  در ستاد توس   1397این مهم از سال  

صنعت گران و بازیگران اصلی این حوزه چندین    تا کنون با نظر سنجی از   1395آمارهاي مربوطه از سال  

زایی و افزایش عمق دانش فنی تولید  با هدف کاهش وابستگی به واردات، اشتغال  دوره فراخوان حمایتی

 برگزار شده است.

ي به همراه  دلار ارزبر  ونی لیم  378یی با ارزش  ماده موثره دارو  97تعداد    1399به عنوان مثال در سال  

مورد از این اقلام با امکان تولید داخل در فرآخوان مربوطه جهت حمایت هدفمند   40داشته است که لیست  

بر اساس آمارنامه  میلیون دلار را    2لیست اقلام وارداتی با ارزبري بالاي    ) 1-5(جداول  اعلام گردید. همچنین  

   دهد.با هر ردیف ارائه می به همراه توضیحات مرتبط  1400سال 
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به همراه  1400میلیون دلار بر اساس آمارنامه سال    2لیست اقلام وارداتی با ارزبري بالاي   ) 5-1( جدول
 توضیحات مرتبط 

 

 
 



 
 نقشه راه دارو و فرآورده هاي بیولوژیک  

38 
 

 

 
 
 

  6 فصل
 هاي بیولوژیکفرآورده روند واردات تحلیل
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 هاي بیولوژیکارزبري فرآورده -۱-۶

بالغ بر    وارداتی   میزان ارزبري  ک یولوژیفرآورده بقلم    30تعداد    1399بر اساس آمارهاي موجود در سال  

حمایت هاي  تحلیل میزان ارزبري و نتایج از برخی از طرح   تحمیل نموده است.به کشور  دلار   ونیل یم  321

 ) ارائه شده است.1-6شده جهت تولید داروهاي بیولوژیک در قالب جدول ( 

 حمایت شده جهت تولید داروهاي بیولوژیکهاي  تحلیل میزان ارزبري و نتایج از برخی از طرح ) 6-1( جدول
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 نارکوتیک مسکن و داروهاي 
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 ظرفیت رقابتی داروهاي نارکوتیک -۱-۷

  ت ی ظرف  ش یداخل کشور، توجه به افزادر    هاو مسکن  ک یمحصولات نارکوت  یتمام شده نسب  متیبا توجه به ق

) لیست برخی از داروهاي  1-7جدول (  است.  تیحائز اهم  د یتوسعه محصولات جد   ن یمحصولات و همچن  نیا

 را ارائه داشته است.  نارکوتیک با ظرفیت بالقوه صادراتی 

 بالقوه صادراتی امکان تولید داخل و ظرفیت  برخی داروهاي نارکوتیک با   ) 7-1( جدول

 کاربرد  نام دارو  ردیف 

1 
بوپرنورفین  

 هیدروکلراید 
 آگونیست جزئی گیرنده مواد مخدر و یک آنتاگونیست گیرنده اپیوئید کاپا (درمان دردهاي شدید ) 

2 
متادون 

 هیدروکلراید 

ضد درد قوي است که به عنوان یک آگونیست گیرنده مخدر کامل و آنتاگونیست گیرنده ( به عنوان یک  

عصبی که در انتقال درد، از اثرات طبیعی  هاي دهنده ، متادون از طریق انتشار انتقالMOR آگونیست کامل

 بدن تقلید) هاي و انکفالینها مواد مخدر، اندورفین

3 
نالوکسان  

 هیدروکلراید 
 داروي آنتاگونیست مخدر براي مسدود کردن یا معکوس کردن اثرات داروهاي اپیوئیدي 

4 
نالترکسون  

 هیدروکلراید 

مواد اپوئیدي (ماده براي جلوگیري از اثرات  هاي داروهاست که به عنوان آنتاگونیستمتعلق به دسته اي از 

 . کند و براي درمان اعتیاد به هروئین)می اپوئیدي در مغز کار

5 
اکسی کدون  

 هیدروکلراید 

یک ضد درد نیمه سنتزي مخدر است که از تبائین ( محصول آزاد کننده فوري براي دردهاي متوسط تا  

ه عنوان یک محصول با رهش طولانی براي دردهاي مزمن متوسط تا شدید که به داروهاي ضد درد  شدید و ب

 مواد اپوئیدي براي مدت طولانی) 

 

ها و داروهاي نارکوتیک آینده رو به رشدي خواهند داشت.  مسکن   آهسته رهشهاي  قابل ذکر است فرم 

تعداد    Extended Release  Buprenorphine Hydrochlorideداروي    به عنوان نمونه  به  ایران  در کشور 

 میلیارد تومان فروش داشته است.  394میلیون ویال و معادل   294

البته این دسته از داروها جز مواد تحت کنترل بوده و توسعه محصول در این راستا نیازمند مجري توانمند،  

ت بایستی بر اساس رصد دقیق بازارهاي هدف  و متعهد است. همچنین براي تدوین برنامه صادرات محصولا

   صورت گیرد.   
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  8 فصل
ظرفیت  زنجیره ارزش صنعت دارو با استفاده از تکمیل

 پالایشگاهی و پتروشیمی کشور 
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  شیمیایی و پالایشگاهیصنایع بالادستی پترو  -۱-۸

حاضر   حال  فرآیند پالایشگاهدر  در کشور  متعدد  میهاي  انجام  به  خام  نفت  روي  بر  را  لازم  رسانند هاي 

موجود در کشورعمدتا با دیدگاه پالایش اولیه به منظور خام فروشی و تامین سوخت    یشگاهیپالا  رساختیز

تولید سوخت مایع و گاز، در رده بعدي تولید قیر و  گرفته است. لذا بخش عمده خروجی آنها صرف   شکل

 یابد. شود و تنها بخش کمی از محصولات آن براي صنایع پتروشیمی میان دستی اختصاص میآسفالت می

در میان صنایع پتروشیمیایی توانمند داخلی نیز عمده محصولات خروجی در رده مواد اولیه صنعت رزین و  

ب شیمیایی  صنایع  یا  و  می لاستیک  قرار  شیمیایی  کود  و  تولید  الادستی  توان  از  ناچیزي  بخش  و  گیرد 

اختصاص  پتروشیمی آرایشی  و  بهداشتی  لوازم  و  دارو  استفاده در صنعت  قابل  مواد  تولید  به  داخلی  هاي 

 ) نشان داده شده است. 1-8لوله و خطوط فرعی نفت در شکل ( یابد. مسیر شاهمی

 
 ها خطوط لوله، پالایشگاه تا پتروشیمی  نقشه چرخه نفت از روند استخراج،  ) 8-1( شکل

  یی دارو  هی دارو و مواد اول  رهیدر زنج  ییکاربردها  يکه دارا  یمحصولات  د یتولبر این اساس در واحدهاي موجود  
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) یک نمونه دیاگرام پتروشیمیایی با هدف تولید  2- 8در شکل (  .شودی م ده یو حوزه سلامت هستند کمتر د

 فرآورده هاي با ارزش افزوده در صنایع شیمیایی پایین دست نشان داده شده است.

 
 پلیمري از گاز طبیعیآلی پرکاربرد و  فرآیند ساخت پیش سازهاي  ) 8-2( شکل

 مواد شیمیایی قابل استفاده در تکمیل زنجیره ارزش دارو  -۲-۸

  ي را برا نهیزم د یاکس لنیو ات د یاکس لنیمانند پروپ ییهاخوراك  اس یمق شیو افزا د یتول  علی، البته با توان ف

تولید    اس یمق  شیراستا لازم است افزا  نی. در اسازدی م  ایدر حوز سلامت مه  ی دست  نییمحصولات پا  د یتول

  زات یو تجه  یی دارو  بنديجانبی، بسته  مواد    د یتول  ع یصنا  اریدر اختآن    صورت گرفته و محصول ها  خوراك   نیا

 . ردیقرار بگ  یپزشک

 مواد شیمیایی قابل استفاده در زنجیره ارزش دارو ) 8-1( جدول

 زنجیره  خوراك اولیه  محصولات میانی حوزه صنعتی محصولات پایین دستی

 د ی کلرا نیکول
از  يریجلوگ ن،یتامی ( وییو دارو یو دارو )، صنعت پزشک یی(مکمل غذا يصنعت دامدار

 ) یعصب ستمیکبد چرب، س
 اتیلن اکسید 

 اتیلن 
هاي آلکن

 سبک
 اتیلن پلی  بسته بندي 

 اتیلن دي آمین  صنعت داروسازي
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 متیل متاکریلات، پلی متیل متاکریلات، پلی کربنات و ... 
(ایمپلنت پزشکی، سیمان استخوانی مفاصل، مواد پرکننده دندان)،  تجهیزات پزشکی

 بندي(جداره داخلی قوطی کنسرو)، داروسازيبسته
 آکریلیک اسید 

 پروپیلن 

صنعت بسته بندي(بسته بندي تنقلات، بطري، گونی)، صنعت کشاورزي(لوله و اتصالات، 
آبیاري قطره اي)، صنعت بهداشتی و تجهیزات پزشکی( لوازم آزمایشگاهی، ماسک،  

 پوشک، سرنگ و ست سرم) 
 پلی پروپیلن 

صنعت تجهیزات پزشکی(اعضاي مصنوعی بدن)، صنعت کشاورزي(علف کش، فعال  
کننده سطحی)، صنعت غذایی(افزودنی موادغذایی)، صنعت آرایشی و بهداشتی(حلال، 

 شوینده)، صنعت داروسازي (حلال دارو، قطره اشک مصنوعی) 
 پروپیلین گلیکول

ال، پروپیلن  بوتان دي، فرآیندهاي استريال، ديهاي پروپانول، پروپانتولید الکل
داروهایی نظیر   سنتز  و ، صنایع ررنگ و رزیناکسید پلی پروپیلنگلایکول؛ تولید 

 لورازپام و ... 
 پروپیلن اکسید 

صنایع مختلف  به عنوان حد واسط در و گردد وارد میدر سال تن   200به میزان این ماده 
استرلیزاسیون تجهیزات پزشکی و ، پلیمري و دارویی، پتروشیمی شیمیایی، 

و به عنوان  ناتی آلژیی، نشاسته غذا دیتول )،دانه بادام(پاستوریزاسیون مواد غذایی 
  16مستقیم واسط اصلی در تولید حدشود. استفاده میتان کلروم ي کننده در د ت یتثب

   )یک مرحله فرایند(با محصول 
 و ...  سولامر، دولی گادوترتولید داروهاي ایبوپروفن، 

 دیاپوکس لنیپروپ
 متیل اکسایرن-2

 بوتیلن  بوتیل الاستومر  صنعت پزشکی (شلنگ)

 

 زنجیره  خوراك اولیه  محصولات میانی حوزه صنعتی محصولات پایین دستی

(سوپر  SAPمتیل متاکریلات، پلی متیل متاکریلات، پلی کربنات آکریلات استرها، 
 جاذب) و ... 

تجهیزات پزشکی( مواد پرکننده و ترمیمی دندان پزشکی، ایمپلنت جراحی، ترمیم 
زخم، فیلتر دیالیز)، صنعت داروسازي(جاذب رطوبت در بسته بندي دارویی، هیدروژل)، 

رطوبت در بسته بندي مواد غذایی)، صنعت  صنعت غذایی( تنظیم کننده 
کشاورزي(سوپرجاذب کشاورزي، گلخانه اي و گیاهان آپارتمانی)، صنعت آرایشی و 

بهداشتی( پوشک، پد و نواربهداشتی، دستمال کاغذي و پودر جاذب عرق، پودر ماشین  
 بندي(جداره داخلی قوطی کنسرو)، لباسشویی)، بسته

 آکریلیک اسید 

 ي سبک هاآلکین استیلن

 پلی اتیلن اکسید بسته بندي، ... 

 هاانول اتر فرآیند دیلز آلدر،  کوپلینگ و ... 

 وینیل کلراید، پلی وینیل کلراید، پلیوینیلیدن فلوراید، ...  الکل لینی و یپل،وینیل الکل
 (پوشش قرص و کپسول) يصنعت داروساز ،یو بهداشت یشی صنعت آرا 

 (وینیل استات) هاوینیل

 

 زنجیره  خوراك اولیه  محصولات میانی حوزه صنعتی محصولات پایین دستی

صنعت داروسازي( حلال)، صنعت دامداري( غذاي دام و طیور)، صنعت کشاورزي( حشره  
 کش و علف کش)

 C1 متانول متیل آمین 

و  هاي سبکالکل

اسانس)، صنعت داروسازي(آسپرین و استامینوفن)، صنعت آرایشی و بهداشتی( عطر و  اپوکسیدها
، ه صنعتی، طعم دهندهصنعت غذایی( استخراج کافئین از چاي و قهوه، شیرین کنند

 حلال و نگهدارنده)، صنعت کشاورزي( حشره کش)

 C2 اتانول و استریلورکاپ 
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 هاي واکنشگراسیديمحافظت گروه اتیل استات،تولید 
  واکنش دهنده

 ) هاي استريفرآیند(

 C3 پروپانول هاي استري  فرآیند هاي حفاظت استري، کلره شدن و ... فعال براي واکنش گروه الکلی

 C4 بوتانول هاي استري  فرآیند بوتیل استات، طعم دهنده و ... 

 هاي استري  فرآیند هاي استري) گروه الکلی چند شاخه (گروه محافظ فضایی در پیوند
ترشري بوتیل  

 C4 الکل

 

 زنجیره  خوراك اولیه  محصولات میانی حوزه صنعتی محصولات پایین دستی

)، نوفنیو استام نی (آسپري( عطر و اسانس)، صنعت داروسازیو بهداشت یشی صنعت آرا 
طعم دهنده،  ،یکننده صنعت نی ریو قهوه، ش ياز چا نی( استخراج کافئ ییصنعت غذا

کننده میتنظ  pH ( حشره کشي، حلال و نگهدارنده)، صنعت کشاورز ) 

اتیل استات، کلرو 
استیک   استیک اسید،
...  انیدرید و  

 استیک اسید 
اسید، آلدهید و  
 هاي سبککتون

، استخراج و جداسازي و ... ي، صنعت داروسازیو بهداشت یشی صنعت آرا   استون استون 

 

 زنجیره  خوراك اولیه  محصولات میانی محصولات پایین دستیحوزه صنعتی 

 تولوئن حلال و ماده اولیه در سنتز مواد موثره داروهاي شیمیایی

 بنزن 
 مشتقات بنزن 
 (مونو سیکل)

 هاآروماتیک

 زایلن (ارتو و پارا) حلال و ماده اولیه در سنتز مواد موثره داروهاي شیمیایی

 کیومن سنتز مواد موثره داروهاي شیمیاییحلال و ماده اولیه در 

نظیر ایبوپروفن است که از واکنش بین   ماده اولیه در سنتز مواد موثره داروهاي شیمیایی
 شود. وپیلن تشکیل میرتولوئن و پ

 بنزن  لیزوبوت ی ا

 استایرن بندي(ظروف مواد غذایی و یک بار مصرف)صنعت آرایشی بهداشتی و بسته 

بندي،پلیمر و ماده اولیه در سنتز مواد موثره داروهاي  آرایشی بهداشتی و بسته صنعت 
 ) متیل سالیسیلات، نیتروفنل و ...( شیمیایی

 فنول 

بندي،پلیمر و ماده اولیه در سنتز مواد موثره داروهاي  صنعت آرایشی بهداشتی و بسته 
 شیمیایی

 هیدروکینون

بندي،پلیمر و ماده اولیه در سنتز مواد موثره داروهاي  بسته صنعت آرایشی بهداشتی و 
 شیمیایی

 بنزآلدهید 

  صنعت آرایشی بهداشتی و  خوراکی و ماده اولیه در سنتز مواد موثره داروهاي شیمیایی
  ، متیل سالیسیلات و ...)دیاس کیلیسیسال(

 بنزوئیک اسید 

 پیریدین  داروهاي شیمیاییباز آلی و ماده اولیه در سنتز مواد موثره 

 آنیلین  باز آلی و ماده اولیه در سنتز مواد موثره داروهاي شیمیایی

 و ... پروپرانولول، نادوکسولولها، صنایع رنگ و رزین، سنتز داروهاي تولید رنگدانه
نفتول، نفتالیک اسید، 

 نفتیل کلرید و ... 
 نفتالین 

 لسیکدي

ماده اولیه در سنتز رنگدانه هاي شیمیایی و مواد موثره داروهاي شیمیایی نظیر  
 و ... نیسیدوکسوراب، نیسیدانوروب

 آنتراسن، آنتراکینون 
 آنتراسن  

 تري سیکل 
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 زنجیره  خوراك اولیه  محصولات میانی حوزه صنعتی محصولات پایین دستی

( محلول چاپ و تکثیر، چسب و رنگ و  صنعت داروسازي، صنعت حلال  صنایع شیمیایی
 دهنده)  جلا

 استون حلال 

 حلال ها

( محلول چاپ و   صنعت بهداشتی، صنعت پزشکی، صنعت داروسازي، صنعت حلال
 تکثیر، چسب و رنگ و جلادهنده)

 اتانول اتانول و اتیل استات

( محلول چاپ و تکثیر، چسب و رنگ و  صنعت داروسازي، صنعت حلال  صنایع شیمیایی
 دهنده)  جلا

 تولوئن حلال 

( محلول چاپ و تکثیر، چسب و رنگ و  صنعت داروسازي، صنعت حلال  صنایع شیمیایی
 دهنده)  جلا

 زایلن حلال 

( محلول چاپ و تکثیر، چسب و رنگ و  صنعت داروسازي، صنعت حلال  صنایع شیمیایی
 دهنده)  جلا

 کلروفرم  حلال 

( محلول چاپ و تکثیر، چسب و رنگ و  صنعت داروسازي، صنعت حلال  صنایع شیمیایی
 دهنده)  جلا

 هگزان  حلال 

( محلول چاپ و تکثیر، چسب و رنگ و  صنعت داروسازي، صنعت حلال  صنایع شیمیایی
 دهنده)  جلا

 تترا هیدرو فوران حلال 

 

 زنجیره  خوراك اولیه  محصولات میانی پایین دستیحوزه صنعتی محصولات 

صنعت دامداري(مکمل غذایی طیور، آبزیان و حیوانات)، صنعت پزشکی و 
دارویی(مکمل، ناراحتی پوستی، پارکینسون، تب رماتیسم، ناراحتی کبدي، ایدز،  

 هپاتیت، آلرژي) 
 آمینو اسیدها  متیونین 

 هترو ارگانیک 

(ترکیبات آلی  
گوگرد و  نیتروژن، 

 ( ... 

) کودهاي نیتروژنه و ...کشاورزي ( پلیمر و صنایع شیمیایی، صنعت شوینده و بهداشتی، و پلی  ملامین   آمید 
 اوره 

Sorafenib, Lisuride, Cariprazine, Rironavir داروهاي تولید و ...   حد واسط دارو  

EDTAاتیلن دیآمین تترا استیک اسید  و ...  نی دیانوگوانیس، متفورمین،  متیل آمین دي   
ها آمینآلکیل  

 تري اتیل آمین  باز آپروتیک قوي مورد استفاده در فرآیند هاي بازي غیر آبی 

، متفورمین  نی د یگوان انویسملامین، تولید ، سنتز پلیمر،  ، استخراج طلا، صنایع شیمیایی
هاي دارویی و سایر حد واسط  

 سیانیدها سدیم سیانید 

 پیریدین  باز آلی و ماده اولیه در سنتز مواد موثره داروهاي شیمیایی

 آنیلین  باز آلی و ماده اولیه در سنتز مواد موثره داروهاي شیمیایی بازهاي آروماتیک 

 باز آلی و ماده اولیه در سنتز مواد موثره داروهاي شیمیایی
 لایه نازك هوشمند ماده اولیه تولید پلیمرهاي رساناي انعطاف پذیر و 

 پایرول 

 نیتروبنزن اسید آروماتیک و ماده اولیه در سنتز مواد موثره داروهاي شیمیایی
اسیدهاي 
 آروماتیک

 بنزوسولفونیک اسید اسید آروماتیک و ماده اولیه در سنتز مواد موثره داروهاي شیمیایی

 

 ها و مواد جانبی با امکان تامین داخلحلال -۳-۸

ها براي افزایش تولید مواد حدواسط این امکان را براي تولید مواد موثره دارویی  توسعه مینی پتروشیمی 
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هاي مختلف سنتز بپردازند و همچنین امکان عمق بخشی به تولید  کند تا با دست بازتري به شیوه ایجاد می 

هاي  از بازار فعلی و آیند حلال   OrbiChemچند ملیتی  ارزیابی کمپانی  شود.  مواد موثره دارویی ایجاد می 

 ) ارائه شده است.2-8در شکل ( اصلی

 
 هاي اصلی از بازار فعلی و آیند حلال  OrbiChemارزیابی کمپانی چند ملیتی   ) 8-3( شکل

ظرفیت پالایشگاهی   استفاده از با  ریزي جهت ایجاد خطوط تولید آنها  هاي دارویی برنامه در خصوص حلال 

هاي تولیدي  ) برخی از ظرفیت2- 8جدول (  اي میان مدت قابل اجرایی شدن است.برنامه ر به عنوان  کشو

 هاي کوچک با کاربري تولید مواد مورد نیاز در صنعت دارویی را ارائه داشته است.پتروشیمی

 ی میپتروش  ي هاتوسط شرکت   ي شرکت داروساز  يدارو) برا   هی( ماده اولیمیمواد پتروش ) 8-2( جدول

 نام شرکت داروسازي کاربرد / حدواسط  نام ماده اولیه پتروشیمی نام شرکت 

 پتروشیمی شازند

 اتیلن 
،  سوخت، تولید حلال، تولید پلی اتیلن

 کولیگلا لنیات
 صنایع شیمیایی تبریز 

 پروپیلن 
،  تولید پلی پروپیلن، پروپیل پارابن

 دیاپوکس  لنیپروپ، الکل  لیزوپروپیا
 کیمیاگران امروز 

 گلایکولاتیلن 
اتیلن گلایکول، صنایع آرایشی و 

 بهداشتی
صنایع شیمیایی دکتر مجللی، کیمیاگران 

 امروز، انتی بوتیک سازي ایران 

 صنایع شیمیایی تبریز  Sertraline اتانول آمین 

 صنایع شیمیایی دکتر مجللی Valsartan اسید استیک

 ره آورد تامین  پلی وینیل پیرولیدون  وینیل استات 

ملی صنایع پتروشیمی  
 ایران 

 حلال، فرآیند استریفیکاسیون  متانول
صنایع شیمیایی دکتر مجللی، انتی 

 بوتیک سازي ایران 
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 نام شرکت داروسازي کاربرد / حدواسط  نام ماده اولیه پتروشیمی نام شرکت 

 اوره 

 پلیمري و ،کود شیمیایی، صنایع شیمیایی
 تولید داروهاي 

Sorafenib, Lisuride, Cariprazine, 
Rironavir 

 ، توفیق دارو بهانسار

 پتروشیمی تبریز

 صنایع شیمیایی دکتر مجللی  هاي دیلزآلدرپلی آکریلیک، فرآیند  اکریلونتیریل 

 Ibuprofen استایرن   ،بوتادین
  عیصنا، صنایع شیمیایی دکتر مجللی

 زیتبر ییایمیش

 کیمیاگران امروز  ایزوپروپیل الکل  پروپیلن 

 ثمین دارو،   Valsartan، Metformin تولوئن 

 پتروشیمی مارون

 صنایع شیمیایی دکتر مجللی اتیلن گلایکول اتیلن 

 کیمیاگران امروز  پروپیل پارابن  پروپیلن 

  صنایع آرایشی و بهداشتی اتیلن گلایکول
صنایع شیمیایی دکتر مجللی، کیمیاگران 

 امروز 

 ایزوپروپیل الکل  پلی پروپیلین 
کیمیاگران امروز، صنایع شیمیایی دکتر  

 مجللی

 پتروشیمی نوري 

 البرز بالک Valsartan ایلین پاراز

 البرز بالک متیل پارابن  بنزن 

 البرز بالک  حلال و واکنشگر ارتوزایلین 

 پتروشیمی اصفهان
و   استن ،فنلاتانول، 

 تولوئن 
  حلال و واکنشگر

صنایع شیمیایی دکتر مجللی، انتی 
 بوتیک سازي ایران 

  یمیشرکت پتروش
 بندرامام 

 صنایع شیمیایی مختلف  حلال و واکنشگر تولوئن 

 صنایع شیمیایی مختلف باز قوي سدیم هیدروکسید

 دماوند دارو و البرز بالک  دیاکس لنیپروپپروپیلن اپوکسید و  پروپیلن  پتروشیمی جم 

 دماوند دارو و البرز بالک  دیاکس لنیپروپپروپیلن اپوکسید و  پروپیلن  پتروشیمی امیر کبیر 

 دماوند دارو و البرز بالک  دیاکس لنیپروپپروپیلن اپوکسید و  پروپیلن  پتروشیمی ایلام 

 

 هابهینه سازي فرآیند و جایگزینی حلال -۸-۳-۱

هاي  توان به عنوان هدفی کوتاه مدت و عملیاتی، برنامه جایگزینی حلال ها می علاوه بر تولید داخل حلال 

هاي لازم  هاي داخلی و کم ضرر از طریق تدوین دستورالعمل حلال وارداتی و ناسازگار با محیط زیست را با  
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هاي تولیدکننده داخلی حلال متوکسی متان را با حلال استن و  اجرا نمود. در این راستا برخی از شرکت 

 اند.فنول جایگزین نموده 

 تولید داخل داروهاي شیمیاییتکمیل زنجیره امکان سنجی  -۴-۸

ها و صنایع بالادستی  هاي تولید کننده ماده موثره با مینی پتروشیمیتبا برقراري ارتباط موثر بین شرک

البته رسیدن به    گردد.شیمیایی امکان تکمیل زنجیره تولید داخل داروهاي شیمیایی متعددي فراهم می

 محصول با خلوص مورد نیاز صنعت داروسازي مهمترین چالش در زمینه تمام محصولات دارویی است. 

میلیون    5  و ارزبري وارداتی  تن  800مصرف سالانه بیش از  با   تامولکیا پارا استامینوفنه،  عنوان نمونبه   

 ها هستند.از داروخانه   ه یبه نسخه پزشک قابل ته  ازیبدون ن  غالباً  و  یک داروي ضد درد و ضد تب استدلار،  

  . شودو درد دندان استفاده می  کمردرد  درمان بسیاري از دردها مانند سردرد، دردهاي عضلانی،  آن در از  

دارو   ترک این  د  بیبصورت  پرفروش   گریبا  جزو  در    نوفن یاستام  يدارو   است.  رانیا  ي داروها  نی ترداروها 

شرکت  ییدارو  يهاشکل توسط  و  قرص،    نوفن،یاستام  ییدارو  يهافرم در    متعدد  ییدارو  يهامختلف 

 . شود تولید فرموله می  یخوراک  يهاژل، شربت و قطره سافت

ضرورت تامین داخلی این داروي پر  سهولت تولید این محصول    وهاي اصلی آن  وجود حدواسط به  با توجه  

پارانیترو    . گرددنمایید در حالی است که ماده موثره مورد نیاز از طریق واردات تامین می مصرف توجیه می

به عنوان  و یا نیترو بنزن  این ترکیب بوده که قابلیت تولید از فنول    n-2عنوان حد واسط مرحله  به  فنول

 .قابل دستیابی استیکی از محصولات اصلی صنعت پتروشیمی  

OH
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 با قابلیت تکمیل زنجیره در داخل کشور  استامینوفنمسیر کلی در سنتز کامل   دو ) 8-4( شکل
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  9 فصل
مواد  براي تولیدهاي معدنی کشور تحلیل ظرفیت

 موثره و جانبی معدنی
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 مواد دارویی پایه معدنی -۱-۹

در  بیولوژیک دارند.    هايتولید فرآورده  مواد شیمیایی معدنی کاربردهاي متعددي در صنایع داروسازي و

 .  شده استبه چند مورد از آنها اشاره  ) 1-9جدول (

 مواد معدنی با استفاده گسترده در صنایع داروسازي  ) 9-1( جدول

 زنجیره  خوراك اولیه  محصولات میانی حوزه صنعتی محصولات پایین دستی

سازي، تولید ملح، الکترولیت و ... سرم سازي، محلول کلرید سدیم  محلول سدیم کلرید    

 مواد معدنی

سازي، تولید ملح، بافرسازي، صنایع شوینده، رنگبري و سفید کنندهمحلول  سدیم کربنات سدیم پرکربنات 

سازي، تولید ملح، باز قوي و ... محلول  محلول سدیم هیدروکسید 
سدیم 

 هیدروکسید

 کربن فعال کربن فعال رنگبري، تخلیص، پایه کاتالیست

داروها، تولید قرض، بسته بندي تولید   سلولز  سلولز میکروکریستال 

 زئولیت زئولیت اصلاح شده رنگبري، تخلیص، پایه کاتالیست

صنعت بهداشتی، آرایشی و دارویی ( کرم پوست، شامپو، اسپري)، جاذب، پایه 
 کاتالیست

 سیلیکون دي اکسید 
الکوکسیدهاي 

 سیلیکون

مختلف فرآوري مواد شیمیایی   اکسنده قوي 
کرومیک اسید و  

 سدیم کرومات 

 فرآوري مواد شیمیایی مختلف 
اسید سولفوریک، اسید  
 نیتریک، اسید کلریدریک 

 اسیدهاي معدنی

 فرآوري مواد شیمیایی مختلف 
پرکلریک اسید، هیدروژن 

 پراکسید
هاي اکسنده

 معدنی

 پتاسیم پرمنگنات  محلول اکسنده پرمنگنات  اکسیداسیون شیمیایی

مکمل صنعت بهداشتی، آرایشی و دارویی ( کرم پوست، شامپو،  هاي خوراکی، 
 اسپري)، جاذب، پایه کاتالیست

 کلرید روي  اکسید روي

آهن مکمل خوراکی، جاذب، پایه کاتالیست از    (II) و  (III) 
اکسید آهن، آهن سولفات، آهن 

 فسفات 
 کلرید آهن 

گر حذف رطوبت و براي ساخت  گر کلره کننده، واکنشواکنشادجوآنت واکسن، 
 بستر کاتالیست  

اکسید و هیدروکسیدهاي  
 آلومینیوم  

 آلومینیوم کلرید 

 
گسترده    معدنی با توجه به ظرفیت  گیرند.  معمولا این مواد در بالادست زنجیره تولید مورد استفاده قرار می 
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در کشور وجود دارد.  پایه معدنی  رسد امکان تولید غالب مواد موثره دارویی و مواد جانبی  کشور به نظر می 

) برخی از  1-9جدول (  تولید و افزایش مقیاس تولید این محصولات حائز اهمیت است.  براي  ریزيبرنامه لذا  

 هاي فعال داخلی را ارائه داشته است.محصولات تولیدي فعلی شرکت

 معدنی( صنایع معدنی)   پایهاز   ییداروصنعت  اولیه    مواد ) 9-2( جدول

 نام ماده اولیه (فارسی)  نام تولید کننده ردیف

1 

 بهانسار 

 آلومینیوم هیدروکساید (ژل / پودر)

 آمونیوم کلراید  2

 بیسموت ساب سیترات  3

 کلسیم کلراید (دو آبه)  4

 کتوتیفن فومارات 5

 لیتیوم کربنات 6

 کلراید (شش آبه)منیزیم  7

 منیزیم هیدروکساید (ژل / پودر) 8

 پتاسیم کلراید  9

 (هفت آبه)  زینک سولفات 10

 زینک سولفات (تک آبه) 11

12 

 پارت کیمیا گرگان

 کلسیم کربنات (سبک و سنگین)

 کلسیم سیترات 13

 پتاسیم یدید  14

 سدیم فسفات دي بازیک (دوازده آبه) 15

 فسفات دي بازیک (هفت آبه)سدیم  16

17 
 صنایع شیمیایی دارویی تبریز 

 کلسیم هیدروژن فسفات (انیدروس) 

 کربنات سدیم بی 18

 سدیم کلراید (غیر تزریقی)  پارس نمک  19

 سدیم استات (سه آبه) بهداشت کار 20

21 
شیمیایی  -بهانسار  –صنایع شیمیایی دارویی تبریز 

 پارت کیمیا گرگان
 منیزیم استئارات 

 کلسیم فسفات دي بازیک (انیدروس) بهانسار  -پارت کیمیا گرگان  22
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 نام ماده اولیه (فارسی)  نام تولید کننده ردیف

23 
  -پارت کیمیا گرگان  -صنایع شیمیایی دارویی تبریز 
 بهانسار 

 کلسیم فسفات دي بازیک (دو آبه)

 )Pureخالص ( کلسیم کربنات بهانسار -صنایع شیمیایی دارویی تبریز  24

 )Pureخالص (سدیم کربنات  کاوه سودا 25

 )Pureخالص (سدیم کلرید  - 26

 )Pureخالص (پتاسیم پرمنگنات   - 27

 آب اکسیژنه –هیدروژن پراکسید  شرکت کلروپارس 28

 )Pureخالص (  %98اسید سولفوریک  - 29

 )Pureخالص ( %35اسید هیدروکلرید  - 30

 ) Pureخالص ( دود کنند  اسید نیتریک - 31

 کربن فعال - 32

 سلولز میکروکریستال - 33

 ) IIIو ( )IIاکسید آهن ( - 34

 دي اکسید تیتانیوم  - 35

 سیلیکات -دي اکسید تیتانیوم  - 36

 تالک - 37

 زئولیت - 38
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هاي زیست تکمیل زنجیره ارزش تولید فرآورده

 با حمایت از مراکز توسعه سویه انهفناور
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 توسعه و مهندسی سویه -۱-۱۰

 هاي تولید کننده سویهشرکت -۱۰-۱-۱

مناسب فرآیند است که نیاز به تامین  هاي  بیولوژیک استفاده از سویه هاي  مهمترین ابزار در تولید فرآورده 

در قالب جدول  داخلی    هاي تولید کننده سویهشرکتفهرست برخی از  داخلی قابل اطمینان دارد.  هاي  کننده 

 ) ارائه شده است. 10-1(

 هاي تولید کننده سویهشرکت ) 10-1( جدول

 سویه میکروبی  نام شرکت ردیف 

، مخمر، ایکلاي سیناژن 1 Mammalian cell 
، ویروس، رده ایکلاي  آریوژن  2 سلولی هیبریدوما هاي   
 Mammalian cellاکلاي، مخمر،  پرسیس ژن  3

ژن لیو 4  
CHOرده سلولی  رده سلولی  -  BHK رده سلولی  -  SP2/0 باکتري   -  

مخمر  - ایکلاي  Pichia pastoris رده  -  سلولی حشرات ( هاي  SF9 – Hi5( 
کلاي، مخمر، یا کارین سینا 5 Mammalian cell 
 - دابن 6

 

 فرآیندهاي کشت   -۱۰-۱-۲

است.  سویه فرآیند کشت کسب دانش فنی  هاي بیولوژیکفرآورده در تولید و توسعه   هافاکتوریکی دیگر از  

دارد. بر این اساس استفاده از  بیان    تکثیر و شرایط کشت، محیط کشت و عوامل محیلی تاثیر بسزایی بر  

اختصاصی  محیط  کشت  مستقیمی  هاي  اثر  شده  استاندارد  محصول و  راندمان  افزایش  در    در  مخصوصا 

   دارد.  با ارزش افزوده بالاهاي فرآورده 

 محیط کشت  -۱۰-۱-۳

ناف گوساله) به طور معمول در کشت سلول محیط  (بند  و بافت پستانداران، و  هاي کشت حاوي سرم  ها 

فاقد سرم در خصوص سویه محیط  سایتهاي  هاي کشت  با گسترش  است.  متداول  پستانداران  هاي غیر 
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و محیط    DMEMمحیط کشت ایگل اصلاح شده  ،  CHOمحیط کشت  ساخت واکسن و داروهاي نوترکیب  

 با رشد مصرف مواجه شده اند. Sf-900و   SF-9کشت حشره شامل 

) ارائه شده  1-10فعال در حوزه تولید محیط کشت بیولوژیک در قالب شکل (هاي  نماد برخی از شرکت  

 است. 

 
 هاي تولید کننده محیط کشتبرخی شرکت ) 10-1( شکل
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 هاي صادراتی  ظرفیتتحلیل 
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 تجاري فعلیتراز  -۱-۱۱

 فارمد،سیناژن، آریو ژن (  ستاره   5در سطح  شرکت  از بین هزار و صد شرکت صادر کننده چهار    1400  در سال

  .هاي “هاي تک” صادراتی ایران معرفی شدند به عنوان برترین شرکت)  پویش دارو و فناوران نانو مقیاس 

هاي  شرکت نیز جزو شرکت   103و    ستاره را اخذ کردند   3شرکت رتبه    227ستاره و    4شرکت    48  همچنین،

 .مستعد شناسایی شدند 

میلیون دلار و صادرات این حوزه در    2بر اساس آمارهاي موجود واردات وابسته به حوزه دارویی در حدود  

  است.میلیون دلار  50حدود 

دات فرم نهایی دارو نیز نزدیک به  میلیون دلار و وار   950میزان واردات مواد اولیه دارویی سالانه نزدیک به  

میلیون دلار    520میلیون دلار مربوط به داروهاي زیستی و    380میلیون دلار است که از این میزان    900

توان در جهت مثبت  با یک برنامه مشخص و ظرفیت سنجی مناسب می  مربوط به داروهاي شیمیایی است.

 شدن تراز تجاري در این حوزه حرکت نمود. 

 

 شرکاي بین المللی  همسایگان و نیاز دارویی  -۲-۱۱

هاي صادراتی گردد و بخشی از  تواند راهگشاي برنامهاي و شرکاي بین المللی می بررسی نیازهاي منطقه 

را   مارانیب  ازیتواند نی منه تنها    یرانیا  تیفیبا ک  ي داروهاهمچنین    توان را جهت رشد صادرات جهت داد.

متاسفانه  . با این وجود  داشته باشد هاي واردکننده در پی  دولت   يبرا   يا   نهیهز   یی صرفه جو  بلکهبرطرف  

منطقه و شرکاي بین المللی نداشته ایم و بعضا به صورت مقطعی    یی دارو  يدر به دست آوردن بازارها  ی قی توف

   اقداماتی صورت گرفته است.

هاي  سفارت   یبازرگان  هايزن یرادر این راستا بایستی یک نیاز سنجی از بازارهاي هدف و در دسترس توسط  



 هاي صادراتی تظرفی  لیتحل 

 61   ----------------------------------------نقشه راه دارو و فرآورده هاي بیولوژیک 

 هاي خصوصی ایرانی توانمند صورت پذیرد.  ایران و با همکاري شرکت

بازار مهمترین  پایش  این  شمالی در  (افغانستان)،  شرقی  (عراق)،  غربی  همسایگان  شامل  هدف  هاي 

از   دیگر  برخی  و  (تاجیکستان)  اکو  اقتصادي  همکاري  حوزه  کشورهاي  راهبردي  (ترکمنستان)،  شرکاي 

 جمهوري اسلامی ایران شامل روسیه، سوریه، ونزوئلا است.

 
از طریق    ي تجارتهاي توسعه براي برنامه لازم به عمل آمده و اقدام لازم  امکان سنجی تولیدي  آن  پس از  

کیفیت و قیمت محصولات    در   منوط به رقابت پذیري   البته این مهم  لحاظ گردد. کارگزاران صادراتی خبره 

 هاي چند ملیتی است. هم رده شرکتهاي یرانی با فرآورده ا

 (جمهوري عراق)  کشور عراق -۱۱-۲-۱

فرهنگی و عقیدتی    تاریخی،  داراي اشتراکاتمیلیون نفر    40عراق همسایه غربی ایران با جمعیتی بیش از  

   است.گسترده با کشور ایران 
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هاي نفتی خود پس از ایران  میلیارد بشکه نفت ذخیره در میدان   140٫3ها عراق با داشتن  بر اساس تخمین 

که  طوري به است.    را در اقتصاد عراق بر عهده داشتهنقش اصلی   نفت صادراتو    دارد   قرار  جهان  پنجم در رده  

 دهد.خارجی این کشور را تشکیل می از درآمد  95٪

 .استدلاري شده  4000درصدي و درآمد سرانه   30تا    18ها باعث بروز بیکاري سایر زمینه عدم توسعه در  

 .شد ها را شامل می درصد از کل استخدام   60وقت در بخش عمومی نزدیک به  استخدام تمام  2011در سال  

ر عراق  دستوري هر گونه مالکیت تجاري د  اقتصاد  به واسطهعراق پیش از اشغال این کشور توسط آمریکا،  

هاي  عرفه ت کرد وبود، بسیاري از صنایع بزرگ را به شکل دولتی اداره می ها را ممنوع کرده توسط خارجی

حکومت ائتلاف موقت   1382اما بعد از اشغال عراق در سال    .ساختبر کالاهاي خارجی وارد می   شدیدي

الزام ب  عراق دستورهاي  سرعت  پیرامونه  و  سازيخصوصی آوري  عراق  روي   اقتصاد  به  آن   گشایش 

 .صادر کرد گذاران خارجیسرمایه

می   تقسیم  دولتی  و  خصوصی  بخش  دو  به  عراق  داروي  نیاز  بازار  مورد  داروي  دولتی  بخش  که  شود 

دهد.  صورت رایگان در اختیار بیماران قرار می کند و به ها و مراکز درمانی زیرمجموعه را تامین می بیمارستان

هاي مختلف با  شود و برندها یا تولیدکنندهاي برگزار می بخش دولتی هر سال مناقصه براي تامین داروي  

کنند. شرط اولیه و اصلی حضور در این رقابت،  قیمت پیشنهادي خود در این مناقصه عمومی شرکت می

 . ثبت شدن داروها در فهرست دارویی عراق است

عراق    یی در بازار دارو  ی رانیثبت شده ا  ي تعداد داروها  و بر اساس اعلام دفتر امور بین الملل سازمان غذا و دار

  یتوان در بازه زمانمی   شده،   جاد یاز بستر ا  یی داروهاي  قلم است، اما درصورت استفاده شرکت   20کمتر از  

هایی نظیر صحه البرکت  شرکت   جهت در این  عراق را به دست آورد.    ییدرصد بازار دارو  40ساله،    5حداقل  

تواند فرآیند ثبت داروهاي  می   که  ه استبا یازده بند به امضاء رسید   بالادستی  ايتوافق نامه   شکل گرفته اند و

 .ایرانی را اعم از شیمیایی و بیوسیمیلار فراهم کند 

قواعد وزارت بهداشت عراق داروهایی می  وارد فهرست براساس  شان شوند که حداقل در دو کشور  توانند 

و فرصت بسیار خوبی    شده استهاي ایرانی حذف  مختلف ثبت شده باشند ولی این شرط هم براي شرکت 

براي درمان  ي اخیر  ها سال . از طرف دیگر مردم عراق  ساختهها در بازار عراق فراهم  براي حضور و فعالیت آن 
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همچنین حضور پزشکان داوطلب    .ایران دارند نگاه مثبت و اعتماد زیاي به سیستم سلامت  آمدند  به ایران می 

 اربعین بر این اعتماد افزوده است.  هاي راهپیماییایرانی و خدمات درمانی در موکب 

   

 ،ی ن ی، چايکیه تر هاي چند ملیتی  شرکت به دلیلی عدم ورود منسجم ایران به بازار اقتصادي عراق،  البته  

  د یبا  یرانیا  يهاشرکتدارند و  مناسبی در بازار دارویی عراق  هاي  جایگاهیی  کایو آمر   ییو اروپا  ي مصر  ،یاردن

 کنند. شرکت  یبازار کاملا رقابت ک یدر 

مجاور با صحراي عرب  هاي خشک در منطقه غربی  با توجه به شرایط جغرافیایی منطقه از قبیل وجود بیابان 

در بالادست رودهاي دجله و  هاي الانبار، نجف و المثنی) ، آبخیزداري نادرست و سدسازي بی رویه  (استان

معضل ریزگردها مواجه است که آثار آن در پهنه    هاي پیاپیهمچنین خشکسالیفرات (در کشور ترکیه)،  

هاي تنفسی  گردد روند بیماريشود. از این جهت پیش بینی می غربی و مرکزي کشور ایران نیز گسترده می 

 افزایش چشمگیري داشته باشد. و در داخل کشور ایران  هاي آتی در این کشورو قلبی عروقی در سال

   

به شرح جدول    2018موجود در کشور عراق در سال  عداد دام زنده  ت  وبر اساس گزارش فائاز سویی دیگر،  

هاي دام سبک  اي به دارو و واکسنگردد که این کشور نیاز بالقوه ) است. بر این اساس برآورد می 11-1(

 دارد. 

 



 هاي صادراتی تظرفی  لیتحل 

 64   ----------------------------------------نقشه راه دارو و فرآورده هاي بیولوژیک 

 2018موجود در کشور عراق در سال  عداد دام زنده  ت ) 11-1( جدول

 شتر  گاومیش  بز گاو  گوسفند نوع دام 

2018تعداد در سال    000.501.6  000.996.1  000.230.1  600.215  000.79  

 

 (عمارت اسلامی افغانستان)  کشور افغانستان -۱۱-۲-۲

  کیلومتر مرز مشترك   936با    به عنوان همسایه شرقی ایران   میلیون نفر   40با جمعیتی بیش از    افغانستان 

  .است در مسیر جاده تاریخی ابریشم  سیاي جنوبی آ  و  میانه   سیايآ بیندر   محصور در خشکی  ي کشوراست.  

  مشترکات فرهنگی بسیاري و به جهت واقع شدن در پهنه خراسان بزرگ    بوده از تنوع قومی بالایی برخوردار  

 با ایران دارد. 

 
  2018  در سال     ناخالص داخلی اسمی تولید پانزدهمین کشور کم توسعه یافته در جهان است.  افغانستان  

میلیارد    7بیش از  سالانه    بوده که عمده آن در بخش خدمات و کشاورزي است و میلیارد دلار    21٫7   معادل

با ظرفیت    ر داروییبازاش از چهار دهه جنگ داخلی و خارجی  با گذراندن بیاین کشور  .  کند دلار کالا وارد می 

 .مناسبی دارد

بر هر صدهزار نفر و    396میزان مرگ و میر مادران این کشور    ت.سال اس   60متوسط امید به زندگی آن  

  2020تا قبل از سال    داشتاست. وزارت صحت عامه افغانستان در نظر    66میزان مرگ و میر نوزادان حدود  

حال آمار جدیدي در  د. با این تولد زنده کاهش ده  100000در هر    400میزان مرگ و میر نوزادان را به  

 این خصوص وجود ندارد. 

هاي خارجی چند ملیتی تسخیر شده  شرکت   بازار آن توسط   توسط ائتلاف غربی،  هاي اشغالدر سایه سال 

هاي  تعداد بسیاري از شرکت  1400در سال    آنتغییر حاکمیت  ثباتی سیاسی گسترده و  بی   به واسطه بود.  
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اي جهت فعالیت در آن پدید آمد که کشورهاي  بالقوه   هايفرصت   شده و  خارجاز این کشور  چند ملیتی  

 استفاده نمودند. به خوبی از این خلع  و هندوستان  پاکستان ،ترکیه

به آن  مردم افغانستان    ٪80حدود  و    است  دامداريو  زراعت   افغانستان کشوري با ظرفیت بالاي همچنین  

میلیون    5.6  ، شترهزار    170داراي    2019اساس گزارش فائو افغانستان در سال  بر د.شتغال دارناها  حرفه 

هاي که عمدتا به روش   ،است  بوده میلیون مرکب    1.6و  میلیون راس گوسفند    10.6راس بز و    7.9  وراس گاو  

نیاز به دارو    هاي دامی و ظرفیت بالاي به کارگیري داروها و واکسن   آمارهااین    .شودسنتی پروار داري می 

 دهد.  می   هاي مشترك انسان و دام را نشانبیماري  براي

    

 

 ) جمهوري عربی سوریهکشور سوریه ( -۱۱-۲-۳

عراق، از غرب   ترکیه، از شرق و جنوب شرقی با از سمت شمال باکه    است آسیا کشوري در غربسوریه  

غرب به    و از  همسایه است اردن و از جنوب و جنوب غربی باهاي اشغالی  سرزمین  از جنوب غربی با لبنان با

 .بزرگترین شهر آن است حلب سوریه و دمشقآن پایتخت  .خورددریاي مدیترانه پیوند می 
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جمعیت    .و زبان رسمی آن عربی است  کنند زندگی می   آن ادیان گوناگونی در  قدمت دیرینه داشته و اقوام و  

هستند. مسیحیان    اسماعیلی  و  علوي  شیعه،  ٪13سنی مذهب و    ٪74  میلیون نفر بوده که    20آن نزدیک به  

 هستند.  از پیروان سایر ادیان نیز  ٪3و   ٪10نیز حدود 

 
در منطقه  ترین کشورهاي عربی و داروسازي، غذا و نساجی آن  تا قبل از جنگ و ویرانی یکی از صنعتی 

زبان  و  عراقی موفق  که  بود  به حدي  موفقیت سوریه  بود.  برند  زد  نام  با  را  ژنریک  داروهاي  از  بسیاري  ها 

 شناسند و نه با نام اصلی خودش. ها میسوري 

نیابتی بوده است و عمده    هاي مخالف داخلی و تروریسم با گروه هاي اخیر درگیر جنگ داخلی  سوریه در سال

از قبیل شهر حلب تخریب شده است زیرساخت از سویی دیگر مورد تحریم    هاي شهرهاي صنعتی آن  و 

 کشورهاي غربی قرار گرفته است. 

  آغاز بحران   و در   اند روابط بسیار خوبی داشته   تا کنون  حافظ اسد  از زمان ریاست جمهوريیران و سوریه  ا

. با این  داشتند همکاري تنگاتنگی  یز  نمقابله با تروریسم  دوران  و    2011سال  در سوریه در اواسط مارس  

از ظرفیت وجود در خلال درگیري  آن  از  و پس  بهره  ها  بازسازي  به وجود آمده در دوران  اقتصادي  هاي 

 مناسبی نداشته است. 

اند و وزارت  انده هاي موردنیاز تولید پس از جنگ باقی مهاي صنعتی، امکانات و زیرساختبخشی از شهرك 

 .دهد به جاي خرید، تولید مشارکتی داشته باشد بهداشت این کشور ترجیح می
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و از    اند اي بهره برده از این پدیده به صورت گسترده   در خلال جنگ و پس از آن   و اردن   ترکیه   هايکشور

ختلف کشور  بازارهاي مسعی در تسخیر  به صورت همزمان  و    ه بهره گرفتنیروي کار ارزان قیمت مهاجر  

 . دارند پس از جنگ سوریه 

 
سال  وجود کمپدر  اخیر  زیرساختهاي  و  آشامیدنی  آب  به  و عدم دسترسی  آوارگان  فاضلاب هاي  هاي 

هاي واگیردار را در این کشور بالا برده است و نیاز به داروهاي متناسب با  احتمال شیوع و گسترش بیماري

 گردد. ها برآورد می آن بیماري 

 (فدراسیون روسیه)  کشور روسیه -۱۱-۲-۱

ایران    میان   هاي راهبرديپس از امضاي تفاهم نامه همکاري   هاي همکاري،از فرصت  اي دیگربه عنوان نمونه 

از سویی دیگر با آغاز درگیري و عملیات ویژه   و روسیه امکان گسترش مناسبات اقتصادي ایجاد شده است.

هاي بین المللی و اروپایی  هاي اتحادیه اروپا و آمریکا بسیاري از شرکتتحریم   دلیلبه  و  اکراین  کشور  در  

هاي تجاري جدیدي در این کشور پهناور شکل گرفته است  اند. لذا نیازها و فرصت بازار روسیه را ترك کرده 

متناسب داروهاي مورد نیاز کشور روسیه  لیست  )  2-11( در قالب جدول که پتانسیل ورود به آنها وجود دارد.  

 ارائه شده است.با توان تولید فعلی کشور 

 لیست داروهاي مورد نیاز روسیه متناسب با توان تولید فعلی کشور ) 11-2( جدول

 تولید کننده INN ردیف 

1 Crizotinib  باران 

2 Lapatinib  باران 

3 Lenvatinib  باران 

 تولید کننده INN ردیف 

4 Nintedanib - 

5 Olaparib - 

6 Osimertinib  باران 
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 تولید کننده INN ردیف 

7 Ribocyclib - 

8 Ruxolitinib - 

9 Trametinib - 

10 Axitinib - 

11 Alectinib  باران 

12 Baricitinib  باران 

13 Verumafenib - 

 تولید کننده INN ردیف 

14 Vismodegib - 

15 Dabrafenib - 

16 Ivacaftor + 
Lumacaftor  باران 

17 Cabozantinib  باران 

18 Carfilzomib - 

19 Cobimetinib - 

20 - - 

 آسیب شناسی حوزه تجارت دارو  -۳-۱۱

تولید نمایی، قاچاق مستقیم، قاچاق معکوس، تحلیل نادرست از بازار هدف، عدم شناخت فرآیند تجاري  

 هاي اصلی در حوزه تجارت و ناکارمدي در صادرات است.آسیب برخی از 

 

 تولید نمایی  -۱۱-۳-۱

بدین معنی است که به دلیل تفاوت در تعرفه وارداتی و یا تخصیص ارز به حدواسط و یا مواد   تولید نمایی 

اي را اظهار نماید که تخصیص ارز و یا تعرفه  شود تا در اظهار نامه ماده موثره دارو، تولید ککنده ترقیب می 

م نهایی آماده مصرف دارو  بهتري دارد و به جاي حد واسط و واکنشکرهاي مورد نیاز تولید آن فرآورده، فر

 را وارد نماید.

 قاچاق مستقیم  -۱۱-۳-۲

که به  از خارج به داخل است  به معنی واردات زیر زمینی و غیر مجاز داروي برند است    قاچاق مستقیم 

دارو در بازار  موقتی  یا کمبود    دارو، احتکار و  واردات  تعرفه بالاي  ،دلیل ممنوعیت واردات آن قلم دارویی

 گیرد. صورت می 
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 چاق معکوسقا -۱۱-۳-۳

به واسطه اختلاف پایین تر بودن قیمت دارو در داخل نسبت به محصول همرده در خارج   قاچاق معکوس

گیرد. به طوري که داروهایی که در داخل به واسطه تخصیص رایانه قیمت ارزان تري نسبت به  صورت می 

 خارج دارد از داخل به خارج قاچاق گردد. 

 جتماعی کشور مقصد صادراتزوم آشنایی با شرایط سیاسی و ال -٤-۱۱-۳

در خصوص بازار  اشتباه  هاي  دچار پیش فرض   ند نداشته باش هدف  اطلاعات کافی از بازار    هاشرکت   وقتی

 رسانند. و صرف هزینه مظاعف و سود کمتري به سر انجام می را با سعی و خطا    هاي تجاريفرآیند   جدید شده،

 کنیم  می 

 تخصصی تجاريهاي عدم مشارکت تولید کننده با شرکت -٥-۱۱-۳

 نمایدمی براي صادرات اقدام    شخصا   هاي ایرانی این است که خود تولیدکننده یک اشتباه صادراتی شرکت 

که فروش و تولید دو حیطه کاملا جدا هستند و دو توانایی، مهارت و دانش کاملا متفاوت نیاز دارند؛  در حالی 

 .تولیدي باشد داروي  خوبی براي  فروشنده  شبکه پخش و یا    صادر کننده، تواند  نمی  الزاما  بنابراین تولیدکننده 

 به بازار  انتظار سود حداکثري در بدو ورود -٦-۱۱-۳

امر پخش و  محصول ببرد و  فروش  گر این است که تولیدکننده باید بیشترین سود را از  صور اشتباه دیت 

برون را  صادرات   یا  و  همکاري  به با  بازرگانی  سپاري  در حالینمی   متخصص   شرکت  با  سپارند  تجارت  که 

 .هاي زیادي همراه استریسک

 عدم زمینه سازي، معرفی برند و ارائه ارزش پیشنهادي -۱۱-۳-۷

د  نبتوانید بازار جدیدي به دست آورها  شرکت که  نیاز دارد. براي آن   و زمینه سازي  گذاريسرمایه صادرات به  

بد  امتیازاتی  بازاریابی  نهباید  باش د،  داشته  قیمت خوبی  نخوبی  کنند د،  روش   پیشنهاد  با  متفاوت  و  هاي 

 .د نجایگاه لازم را به دست آور تاد ن نمعرفی ک محصول و برند را 
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 کر عدم موفقیت خود تحریمی و تف -۸-۳-۱۱

  ارائه دهنده داروي   ایرانی یاتولید کننده  چون  که  خود تحریمی و تفکر عدم موفقیت و یا تصوراتی نظیر این 

 گردد. می   یصادراتبازارهاي ، باعث تعلل و بازماندن از شودژنریک هستیم، از ما استقبال نمی 

 هاي متمایز کننده عدم توجه به کیفیت رقابتی و تائیدیه -۱-۳-۱۱

چون اگر    اي نیستفرآیند پسندیدهبه ایران    ترکیهو  هندي    ،واردات داروي چینی  صورت پیش فرض به  

 بالاتر باشد.   تولید داخلکیفیت آن از داروهاي    تولید کننده داخلی نداشته باشد و یا  محصولی وارد شود باید 

مد نظر  هاي  ستی المان هاي مشابهی در رگولاتوري دارند. صادر کنندگان بایسایر کشورها نیز پیش فرض 

 بازار هدف را شناخته و محصول با کیفیت مناسب را به آن بازار عرضه کنند.

 بسته بندي محصول -۱۱-۳-۲

دلیل نوع و  هاي برند از نظر کمیت حجم محدودي از بازار دارند ولی از نظر مالی به همه جاي دنیا شرکت

ها و اردنی   ايهاي ترکیه شرکت   هاي اخیر سال   درگیرد.  ها تعلق می شان، حجم بالایی به آن کیفیت محصولات 

محصولات اروپایی  رده  هم   لذا نوع و کیفیت بسته بندي محصولاتشان  .اند کار کرده   روي ظاهر محصولات 

 .دهد است و ناخودآگاه به خریدار حس اطمینان از کیفیت می 

دلیل ارائه و بازاریابی ضعیف،  دارند به   ي کهمزیت قیمت رقابتی بهتر  وداروهاي ایرانی با وجود کیفیت خوب  

بندي مناسب و ظاهري که اصلا قابل مقایسه با محصولات اروپایی و برند نیست، در لبنان به  نداشتن بسته

 .اند ها داده و اردنی  یه شود و در عراق هم بازار را به ترک کیفیت شناخته می داروي بی 

 ها تجارب شرکتاستفاده از عدم  -۱۱-۳-۳

ایرانی  شرکت تجارب   می عراق  در  هاي  آن نشان  که  اها  دهد  نبودند  ارزش    بدهند،  متیاز خاصیحاضر  یا 

اطمینان از این که مشتري  داریم و  پیش رو  که بازار خوبی  با تصور این   . لذاپیشنهادي دیگري را ارائه نمایند 

 .عرصه صادرات شدند وارد نماید خریداري می را  داروي  خارجی الزاما

ها گردد که تعلل در کسب تائیدیه باید مدرك و تاییدیه ارائه   داشته براي فعالیت در آن   زیاد   الزامات عراق   

 شود.باعث از دست رفتن بازار می 
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برداري خوبی کردند  بهره   کیه تر هاي  شرکت .  ه، قوانین و نظارت چندانی نداشتبازار داروي افغانستان برعکس

و  مذاکره شدند و پس از ثبت دار  خانه افغانستان واردکه از شرایط موجود پیروي کنند با وزارت ن و به جاي آ 

شده و قانونی  صورت ثبت به   توانستند مند داروي خود را صادر کردند. پس از مدتی  مصورت قانونی و نظا به 

نوعی  به اچاق معکوس و یا  داروهاي ایرانی بیشتر به صورت ق  ولی  بخش عمده اي از بازار را تصاحب کنند.

 شود.در این بازار عرضه می زیرزمینی 

نظام مند و در یک برنامه  هاي ایرانی  که شرکت هاي هدف صادراتی ایران این است  دیگر در بازار مشکل  

  خارجیهاي  هاي متفاوتی براي یک دارو به شرکتدلیل رقابت با همدیگر قیمتبه مشترك وارد عمل نشده و  

براي آن  دادند ومی  نهایت  را در آن کشور عرضه کنند، مجبور می در  بتوانند دارویشان  با  شدند آنکه  را 

به صورت منسجم عمل کرده و به صورت  ها  این شرکتترین قیمت بفروشند. روش درست این بود که  کم 

 .باشد  و مصوب یکسانها نکنند، قیمت  ی عملرقابت

شد ولی فروش    تشکیلخوبی  بالقوه  بازار  و   شده بودند   ویران ها  بسیاري از کارخانه   ، پس از جنگدر سوریه  

ژنریک   کشور  داروي  آن  ساده در  آن کار  چون  نیست  داروي اي  کیفیت  با  کشور را  در  شده  ساخته    هاي 

 گیر باشند کنند. این موضوع باعث شده همیشه به داروي کشورهاي دیگر سختخودشان مقایسه می 

تمام سیستم دولتی    موجودیگر ناشی از نشناختن فضاي سیاسی سوریه است. برخلاف تصور  یک خطاي د

هاي نظامی و امنیتی مثل وزارت دفاع،  . بخش استو قدرت تقسیم شده    ه ها نبودسوریه در دست علوي 

ل ها مثل وزارت بهداشت دست اهخانهو بقیه وزارت   شودمی ها اداره  علوي   توسط اطلاعات و وزارت کشور  

 .استسنت 

شان با داروي وارداتی پر شود و صنعت داروسازي خودشان احیا نشود  ها نگران بودند که بازار دارویی آن

شان را دوباره از نو  هاي نابودشدهگذاري کنند تا شرکت ها در سوریه سرمایه دادند ایرانیبنابراین ترجیح می 

 هیچ   خودشان  که  یلی از داروهاي جدید و بایوتک  بسازند. با این حال وزارت بهداشت سوریه حاضر بود خ

  این   در   خوبی   بازار  اندتوانسته   بنیاندانش   شرکت  دو  و   بخرند   هاایرانی   از  نداشتند،  را  تولیدش   امکان   وقت

 .باشند  داشته  کشور

هاي بزرگ شده  اي شرکتمکانی براي فعالیت دفترهاي منطقه   امارات متحده عربی   در دهه اخیررچند  ه

ها کنند و به آن هاي دارویی برند نماینده محلی خود را از بین مسیحیان لبنان انتخاب می است ولی شرکت 
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رغم اوضاع  علی که  است،  لبنان کشور متفاوتی در بین کشورهاي عربی  به همین جهت    .اعتماد بیشتري دارند 

هاي  هاي مهم و از جمله شرکت دفتر مرکزي اغلب شرکت   ی و اقتصادي داخلی در این کشور نامساعد سیاس 

هر کشوري در دست برندهاي اصلی است، به شدت در زمینه    زبازار لبنان بیش ا  لذا  دارویی در بیروت است.

 .پی اروپا داشته باشد ام داروي خوراکی باید جی  حتی براي گیر هستند و رگولاتوري و ثبت سخت 
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  12 فصل
 هاي سرمایه گذاري و فرصت تحلیل داروهاي جدید
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 داروهاي جدید -۱-۱۲

هاي گذشته بوده  هاي سازمان غذا و دارو آمریکا همانند سالتاثیرات پاندمی کرونا، تعداد تاییدیه با وجود  

تایید    2021درمان جدید دارویی را در سال    CDER  ،(50است. آژانس مرکز ارزیابی و تحقیقات دارویی (

سالانه به طور    دهد کهمی   ساله نشان  5کاهش داشته است. میانگین    2020کرده است که نسبت به سال  

 کنند. می  دارو تاییدیه دریافت 51متوسط 

 
 2021تا    1993هاي  در فاصله سال  شده  دییتا  ي تعداد داروها ) 12-1( شکل

ها، عدد مبتنی بر پروتئین (آنزیم 14عدد کوچک مولکول،  34، 2021در میان داروهاي تایید شده در سال 

 خورد. الیگونوکلوتید به چشم می عدد  2ها و غیره) و  باديآنتی 
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 به تفکیک گروه دارویی   2021داروهاي تایید شده در سال   ) 2-12( شکل

 داروهاي اورفان -۲-۱۲

شود. طبق تعریف  می   شود، داروهاي اورفان گفته می  به مواد دارویی که براي درمان یک بیماري نادر استفاده 

گذارد.  می   هزار آمریکایی تاثیر   200متر از  یک بیماري نادر، بیماري است که بر ک سازمان غذا و داروي آمریکا

، قانون  1983. در سال  دارد  بستگی به سیاست ملی هر کشور   بیماري بعنوان اورفان انتخاب یک دارو یا  

که از بیماري نادري  هایی  براي حمایت این داروها براي تحریک پژوهش، توسعه و تصویب براي آمریکایی 

قانونمی   رنج به تصویب رسید.  از نظر مالی (تخفیف   برد،  را  بود شرایط خوبی  هاي تصویب شده بنحوي 

کرد. از آن زمان به  می  تولید کننده ایجاد هاي  مالی براي تحقیقات، پتنت)براي شرکتهاي  مالیاتی، کمک 

 نوع از این داروها توسعه یافته اند. 100بعد، بیش از 

 از داروهاي اورفان در آمریکا عبارتند از: هاي نمونه 

 • Humira/Adalimumab براي درمان آرتروید روماتوید    
• Abelcet/Amphotericin B براي دروان عفونت   قارچی پیشرونده هاي   

• Botox/Botulinum toxin  براي اختلالت تونوس 

هاي نظام سلامت در خصوص تولید و ترغیب  اما با توجه به شرایط تحریمی کشور عزیزمان، اتخاذ سیاست
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نیازمند جلسات تخصصیتولیدکنندگان   داروهایی  تولید چنین  از  می   به  ارائه شده  در لیست  لذا  و  باشد 

ارزیابی   این لیست مورد  اورفان حذف گردیده است که در صورت صلاحدید  مولکولهاي جدید، داروهاي 

 مجدد قرار خواهد گرفت. 

 2022هاي جدید در سال مولکول -۳-۱۲

عدد    16،  2022جولاي    12سازمان غذا و دارو آمریکا تا تاریخ  هاي جدید تایید شده توسط  تعداد مولکول 

باشد که در لیست زیر ارائه شده است و تا پایان سال میلادي، گزارشات مربوط به اولویت  می   مولکلول جدید 

ارائه نخواهد شد. بنابراین تنها لیستی از کلیت داروها بدون اولویت بندي    FDAها از طرف  بندي این مولکول 

 ) ارائه شده است. 1- 12ها  در جدول (دارو

 2021لیست داروهاي جدید اعلام شده از طرف سازمان غذا و دارو آمریکا در سال   ) 12-1( جدول

 کاربرد  تاریخ تایید  ماده موثره  نام دارو  ردیف 

1 Amvuttra vutrisiran ٦/۱۳/۲۰۲۲  To treat polyneuropathy of hereditary 
transthyretin-mediated amyloidosis 

2 Vtama tapinarof ٥/۲۳/۲۰۲۲  To treat plaque psoriasis 

3 Mounjaro tirzepatide ٥/۱۳/۲۰۲۲  
To improve blood sugar control in diabetes, 

in addition to diet and exercise  Press 
Release 

4 Voquezna vonoprazan, amoxicillin, 
and clarithromycin ٥/۳/۲۰۲۲  To treat Helicobacter pylori infection 

5 Camzyos mavacamten ٤/۲۸/۲۰۲۲  To treat certain classes of obstructive 
hypertrophic cardiomyopathy 

6 Vivjoa oteseconazole ٤/۲٦/۲۰۲۲  
To reduce the incidence of RVVC in 

females with a history of RVVC who are not 
of reproductive potential 

7 Pluvicto lutetium (177Lu) 
vipivotide tetraxetan ۳/۲۳/۲۰۲۲  

To treat prostate-specific membrane 
antigen-positive metastatic castration-

resistant prostate cancer following other 
therapies 

8 Opdualag nivolumab and 
relatlimab-rmbw ۳/۱۸/۲۰۲۲  To treat unresectable or metastatic 

melanoma 

9 Ztalmy ganaxolone ۳/۱۸/۲۰۲۲  To treat seizures in cyclin-dependent 
kinase-like 5 deficiency disorder 

10 Vonjo pacritinib ۲/۲۸/۲۰۲۲  
To treat intermediate or high-risk primary or 
secondary myelofibrosis in adults with low 

platelets 

11 Pyrukynd mitapivat ۲/۱۷/۲۰۲۲  To treat hemolytic anemia in pyruvate 
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 کاربرد  تاریخ تایید  ماده موثره  نام دارو  ردیف 
kinase deficiency 

12 Enjaymo sutimlimab-jome ۲/٤/۲۰۲۲  
To decrease the need for red blood cell 

transfusion due to hemolysis in cold 
agglutinin disease 

13 Vabysmo faricimab-svoa ۱/۲۸/۲۰۲۲  
To treat neovascular (wet) aged-related 

macular degeneration and diabetic macular 
edema 

14 Kimmtrak tebentafusp-tebn ۱/۲٥/۲۰۲۲  To treat unresectable or metastatic uveal 
melanoma 

15 Cibinqo abrocitinib ۱/۱٤/۲۰۲۲  To treat refractory, moderate-to-severe 
atopic dermatitis 

16 Quviviq daridorexant ۱/۷/۲۰۲۲  To treat insomnia 

 

 2021هاي جدید در سال مولکول -۴-۱۲

باشد که  عدد می   50،  2021سازمان غذا و دارو آمریکا در سال  هاي جدید تایید شده توسط  تعداد مولکول 

  15– درصد    30مربوط به داروهاي ضدسرطان غالب هستند (هاي  در میان داروهاي تایید شده ، تاییدیه 

تاییدیه  از  نشان میدهد که حدود    5جدید). میانگین  هاي  مورد  داروها  تاییدیه  درصد داروها و    28ساله 

درصد) و داروهاي قلب و    10وط به درمان سرطان هستند. داروهاي مغز و اعصاب (مولکولهاي جدید مرب

 را در اختیار دارند. ها ز تاییدیه درصد) ا 8عروق (
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 یبر حسب حوزه درمان  درصد داروهاي تایید شده ) 3-12( شکل

زیر  هاي نادر است که شامل موارد  ) مربوط به بیماري % 52معادل    عدد از داروهاي جدید تایید شده (  26

 است: 

Amondys 45, Besremi, Bylvay, Cytalux, Empaveli, Evkeeza, Exkivity, 
fexinidazole, Livmarli, Livtencity, Lumakras, Nexviazyme, Nulibry, 
Pepaxto, Rezurock, Rylaze, Scemblix, Skytrofa, Tavneos, Tepmetko, 
Truseltiq, Ukoniq, Voxzogo, Vyvgart, Welireg, Zynlonta 

 
 2021داروهاي اورفان تایید شده در سال  درصد   ) 12-4( شکل
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 2021بررسی آماري داروهاي تایید شده در سال   ) 12-5( شکل

 2021اولویت داروهاي جدید در سال لیست  -۱-٤-۱۲

هاي دارویی معرفی شده  جزو اولویت   2021داروي تایید شده در سال    50عدد از    14در لیست زیر تنها  

میزان بهره وري این داروها در درمان، تشخیص و پیشگیري ارائه شده است و  است. این لیست بر مبناي  

 داروهاي اورفان از این لیست حذف شده است.
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 2021لیست اولویت داروهاي جدید در سال   ) 12-2( جدول

 کاربرد  تاریخ تایید  ماده موثره  نام دارو  ردیف 

1 Tezspire tezepelumab-ekko ۱۲/۱۷/۲۰۲۱  To treat severe asthma as an add-on 
maintenance therapy 

2 Qulipta atogepant ۹/۲۸/۲۰۲۱  To prevent episodic migraines 

3 Tivdak tisotumab vedotin-
tftv ۹/۲۰/۲۰۲۱  

To treat recurrent or metastatic cervical 
cancer with disease progression on or after 

chemotherapy 

4 Korsuva difelikefalin ۸/۲۳/۲۰۲۱  
To treat moderate-to-severe pruritus 

associated with chronic kidney disease in 
certain populations 

5 Kerendia finerenone ۷/۹/۲۰۲۱  
To reduce the risk of kidney and heart 

complications in chronic kidney disease 
associated with type 2 diabetes 

6 Aduhelm aducanumab-avwa ۶/۷/۲۰۲۱  To treat Alzheimer’s disease 

7 Brexafemme ibrexafungerp ۶/۱/۲۰۲۱  To treat vulvovaginal candidiasis 

8 Pylarify piflufolastat F 18 ۵/۲۶/۲۰۲۱  To identify prostate-specific membrane 
antigen-positive lesions in prostate cancer 

9 Rybrevant amivantamab-vmjw ۵/۲۱/۲۰۲۱  To treat a subset of non-small cell lung 
cancer 

10 Jemperli dostarlimab-gxly ۴/۲۲/۲۰۲۱  To treat endometrial cancer 

11 Cosela trilacicilib ۲/۱۲/۲۰۲۱  To mitigate chemotherapy-induced 
myelosuppression in small cell lung cancer 

12 Lupkynis voclosporin ۱/۲۲/۲۰۲۱  To treat lupus nephritis 

13 Cabenuva 
cabotegravir and 

rilpivirine (co-
packaged) 

۱/۲۱/۲۰۲۱  To treat HIV 

14 Verquvo vericiguat ۱/۱۹/۲۰۲۱  To mitigate the risk of cardiovascular death 
and hospitalization for chronic heart failure 

 2020هاي جدید در سال مولکول -۵-۱۲

باشد که  عدد می   53،  2020هاي جدید تایید شده توسط سازمان غذا و دارو آمریکا در سال  تعداد مولکول 

 نادر است که شامل موارد زیر است:  هايبیماري) مربوط به %58عدد از داروهاي جدید تایید شده ( 31
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 2020شده در سال    دییاورفان تا  يداروها ) 12-6( شکل

 به شرح ذیل است: 2020آماري داروهاي تایید شده در سال 

 
 2020آماري داروهاي تایید شده در سال   ) 12-7( شکل
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 2020لیست اولویت داروهاي جدید در سال  -۱-٥-۱۲

هاي دارویی معرفی شده است.  جزو اولویت   2020تایید شده در سال  داروي    53عدد از    5در لیست زیر تنها  

این لیست بر مبناي میزان بهره وري این داروها در درمان، تشخیص و پیشگیري ارائه شده است و داروهاي  

 اورفان از این لیست حذف شده است.

 2020لیست اولویت داروهاي جدید در سال   ) 12-3( جدول

 کاربرد  تاریخ تایید  ماده موثره  نام دارو  ردیف 

1 Orgovyx relugolix ۱۲/۱۸/۲۰۲۰  To treat advanced prostate cancer 

2 Veklury remdesivir ۱۰/۲۲/۲۰۲۰  To treat COVID-19 

3 Rukobia fostemsavir ۷/۲/۲۰۲۰  To treat HIV 

4 Tauvid flortaucipir F18 ۵/۲۸/۲۰۲۰  Diagnostic agent for patients with 
Alzheimer’s disease 

5 Nurtec 
ODT rimegepant ۲/۲۷/۲۰۲۰  To treat migraine 

6 Trodelvy sacituzumab 
govitecan-hziy ۴/۲۲/۲۰۲۰  To treat adult patients with metastatic 

triple-negative breast cancer  
 

 
 

 2019هاي جدید در سال مولکول -۶-۱۲

باشد که  عدد می   48،  2019هاي جدید تایید شده توسط سازمان غذا و دارو آمریکا در سال  تعداد مولکول 

 هاي نادر است که شامل موارد زیر است: بیماري) مربوط به %44عدد از داروهاي جدید تایید شده ( 21
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Adakveo, Brukinsa, Cablivi, Egaten, Ga 68 DOTATOC, Givlaari, Inrebic, 
Oxbryta, Polivy, pretomanid, Reblozyl, Rozlytrek, Scenesse, Sunosi, 
TissueBlue, Trikafta, Turalio, Vyndaqel, Vyondys 53, Wakix, and Xpovio. 

 
 2019داروهاي اورفان تایید شده در سال   ) 12-8( شکل

 
 2019بررسی آماري داروهاي تایید شده در سال   ) 12-9( شکل



 ي گذار هیسرما هايو فرصت  دیجد يداروها  لیتحل 

 84   ----------------------------------------نقشه راه دارو و فرآورده هاي بیولوژیک 

 

 2018هاي جدید در سال مولکول -۷-۱۲

باشد که  عدد می   59،  2018هاي جدید تایید شده توسط سازمان غذا و دارو آمریکا در سال  تعداد مولکول 

 هاي نادر است که شامل موارد زیر است: بیماري) مربوط به %58عدد از داروهاي جدید تایید شده ( 34

Asparlas, Braftovi, Copiktra, Crysvita, Daurismo, Diacomit, 
Elzonris, Epidiolex, Firdapse, Galafold, Gamifant, Krintafel, 
Lorbrena, Lumoxiti, Lutathera, Mektovi, moxidectin, 
Omegaven, Onpattro, Oxervate, Palynziq, Poteligeo, 
Revcovi, Symdeko, Takhzyro, Tavalisse, Tegsedi, 
Tibsovo, Tpoxx, Trogarzo, Ultomiris, Vitrakvi, Vizimpro, 
and Xospata.  

 
 2018داروهاي اورفان تایید شده در سال   ) 12-10( شکل
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 2018بررسی آماري داروهاي تایید شده در سال   ) 12-11( شکل

 2018لیست اولویت داروهاي جدید در سال  -۱۲-۷-۱

هاي دارویی معرفی شده  جزو اولویت   2018داروي تایید شده در سال    59عدد از    13در لیست زیر تنها  

است. این لیست بر مبناي میزان بهره وري این داروها در درمان، تشخیص و پیشگیري ارائه شده است و  

 داروهاي اورفان از این لیست حذف شده است.
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 2018ال  اولویت داروهاي جدید در سلیست   ) 12-4( جدول

 کاربرد  تاریخ تایید  ماده موثره  نام دارو  ردیف 

1 Aemcolo rifamycin ۱۱/۱۶/۲۰۱۸  To treat travelers’ diarrhea 

2 Xofluza baloxavir marboxil ۱۰/۲۴/۲۰۱۸  
To treat acute uncomplicated influenza in 

patients who have been symptomatic for no 
more than 48 hours. 

3 Talzenna talazoparib ۱۰/۱۶/۲۰۱۸  
To treat locally advanced or metastatic 

breast cancer patients with a germline BRCA 
mutation. 

4 Nuzyra omadacycline ۱۰/۲/۲۰۱۸  
To treat community-acquired bacterial 

pneumonia and acute bacterial skin and skin 
structure infections 

5 Libtayo cemiplimab-rwlc ۹/۲۸/۲۰۱۸  To treat cutaneous squamous cell carcinoma 
(CSCC) 

6 Ajovy fremanezumab-vfrm ۹/۱۴/۲۰۱۸  For the preventive treatment of migraine in 
adults 

7 Xerava eravacycline ۸/۲۷/۲۰۱۸  
To treat complicated intra-abdominal 

infections in patients 18 years of age and 
older 

8 Mulpleta lusutrombopag ۷/۳۱/۲۰۱۸  
To treat thrombocytopenia in adult patients 

with chronic liver disease who are scheduled 
to undergo a procedure 

9 Orilissa elagolix sodium ۷/۲۳/۲۰۱۸  For the management of moderate to severe 
pain associated with endometriosis 

10 Zemdri plazomicin ۶/۲۵/۲۰۱۸  To treat adults with complicated urinary tract 
infections 

11 Lucemyra lofexidine 
hydrochloride ۵/۱۶/۲۰۱۸  

For the non-opioid treatment for 
management of opioid withdrawal symptoms 

in adults 

12 Erleada apalutamide ۲/۱۴/۲۰۱۸  To treat a certain type of prostate cancer 
using novel clinical trial endpoint 

13 Biktarvy 
bictegravir, 

embitcitabine, 
tenofovir 

alafenamide 

۲/۷/۲۰۱۸  
To treat infection in adults who have no 

antiretroviral treatment history or to replace 
the current antiretroviral regimen 

 

 2017هاي جدید در سال مولکول -۸-۱۲

باشد که  عدد می   46،  2017توسط سازمان غذا و دارو آمریکا در سال    شدههاي جدید تایید  تعداد مولکول 

 هاي نادر است که شامل موارد زیر است: ) مربوط به بیماري%39عدد از داروهاي جدید تایید شده ( 18
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Aliqopa, Alunbrig, Austedo, Bavencio, benznidazole, Besponsa, 
Brineura, Calquence, Emflaza, Hemlibra, Idhifa, Macrilen, Mepsevii, 
Prevymis, Radicava, Rydapt, Xermelo, and Zejula.  

 
 2017داروهاي اورفان تایید شده در سال   ) 12-12( شکل

 

 2017بررسی آماري داروهاي تایید شده در سال   ) 12-13( شکل
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 2017لیست اولویت داروهاي جدید در سال  -۱۲-۸-۱

هاي دارویی معرفی شده  جزو اولویت   2017داروي تایید شده در سال    46عدد از    14در لیست زیر تنها  

است. این لیست بر مبناي میزان بهره وري این داروها در درمان، تشخیص و پیشگیري ارائه شده است و  

 داروهاي اورفان از این لیست حذف شده است.

 2017لیست اولویت داروهاي جدید در سال   ) 12-5( جدول

 کاربرد  تاریخ تایید  ماده موثره  نام دارو  ردیف 

1 Giapreza angiotensin II 12/21/2017 To increase blood pressure in adults with 
septic or other distributive shock 

2 Verzenio abemaciclib 9/28/2017 To treat certain advanced or metastatic 
breast cancers 

3 Solosec secnidazole 9/15/2017 To treat bacterial vaginosis 

4 Vabomere meropenem and 
vaborbactam 8/29/2017 To treat adults with complicated urinary tract 

infections 

5 Mavyret glecaprevir and 
pibrentasvir 8/3/2017 To treat adults with chronic hepatitis C virus 

6 Vosevi 
sofosbuvir, 

velpatasvir and 
voxilaprevir 

7/18/2017 To treat adults with chronic hepatitis C virus 

7 Tremfya guselkumab 7/13/2017 For the treatment of adult patients with 
moderate-to-severe plaque psoriasis 

8 Bevyxxa betrixaban 6/23/2017 
For the prophylaxis of venous 

thromboembolism (VTE) in adult patients 
hospitalized for an acute medical illness 

9 Baxdela delafloxacin 6/19/2017 To treat patients with acute bacterial skin 
infections 

10 Imfinzi durvalumab 5/1/2017 To treat patients with locally advanced or 
metastatic urothelial carcinoma 

11 Ingrezza valbenazine 4/11/2017 To treat adults with tardive dyskinesia 

12 Ocrevus ocrelizumab 3/28/2017 To treat patients with relapsing and primary 
progressive forms of multiple sclerosis 

13 Dupixent dupilumab 3/28/2017 To treat adults with moderate-to-severe 
eczema (atopic dermatitis) 

14 Kisqali ribociclib 3/13/2017 To treat postmenopausal women with a type 
of advanced breast cancer 
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 2016هاي جدید در سال مولکول -۹-۱۲

باشد که  عدد می   22،  2016تایید شده توسط سازمان غذا و دارو آمریکا در سال  هاي جدید  تعداد مولکول 

 هاي نادر است که شامل موارد زیر است: ) مربوط به بیماري % 41عدد از داروهاي جدید تایید شده ( 9

Anthim, Defitelio, Exondys 51, Lartruvo, Netspot, 
Ocaliva, Rubraca, Spinraza, Venclexta.  

 
 2016داروهاي اورفان تایید شده در سال   ) 12-14( شکل

 

 

 
 2016بررسی آماري داروهاي تایید شده در سال   ) 12-15( شکل
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 2016لیست اولویت داروهاي جدید در سال  -۱-۹-۱۲

هاي دارویی معرفی شده است. جزو اولویت   2016در سال  داروي تایید شده    22عدد از    7در لیست زیر تنها  

این لیست بر مبناي میزان بهره وري این داروها در درمان، تشخیص و پیشگیري ارائه شده است و داروهاي  

 اورفان از این لیست حذف شده است.

 2016اولویت داروهاي جدید در سال  لیست   ) 12-6( جدول

 کاربرد تاریخ تایید  ماده موثره  نام دارو  ردیف 

1 Zinplava bezlotoxumab 10/21/2016 
To reduce the recurrence of Clostridium 

difficile infection in patients aged 18 
years or older 

2 Xiidra 
lifitegrast 

ophthalmic 
solution 

7/11/2016 To treat the signs and symptoms of dry 
eye disease 

3 Epclusa sofosbuvir and 
velpatasvir 6/28/2016 To treat all six major forms of hepatitis C 

virus 

4 Axumin fluciclovine F 18 5/27/2016 A  new diagnostic imaging agent to 
detect recurrent prostate cancer 

5 Tecentriq atezolizumab 5/18/2016 To treat urothelial carcinoma, the most 
common type of bladder cancer 

6 Nuplazid pimavanserin 4/29/2016 

To treat hallucinations and delusions 
associated with psychosis experienced 

by some people with Parkinson’s 
disease 

7 Zepatier elbasvir and 
grazoprevir 1/28/2016 

To treat patients with chronic hepatitis C 
virus (HCV) genotypes 1 and 4 

infections in adult patients. 

 

 
 

 2015هاي جدید در سال مولکول -۱۰-۱۲

باشد که  عدد می   45،  2015هاي جدید تایید شده توسط سازمان غذا و دارو آمریکا در سال  تعداد مولکول 
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 هاي نادر است که شامل موارد زیر است: ) مربوط به بیماري%47عدد از داروهاي جدید تایید شده ( 21

  

 2015داروهاي اورفان تایید شده در سال   ) 12-16( شکل

 

 2015شده در سال  بررسی آماري داروهاي تایید  ) 12-17( شکل

 2015لیست اولویت داروهاي جدید در سال  -۱۲-۱۰-۱

هاي دارویی معرفی شده  جزو اولویت   2015داروي تایید شده در سال    45عدد از    10در لیست زیر تنها  

است. این لیست بر مبناي میزان بهره وري این داروها در درمان، تشخیص و پیشگیري ارائه شده است و  

 این لیست حذف شده است.داروهاي اورفان از 
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 2015اولویت داروهاي جدید در سال  لیست    ) 12-7( جدول

 کاربرد  تاریخ تایید  ماده موثره  نام دارو  ردیف 

1 Bridion sugammadex 12/15/2015 To reverse effects of neuromuscular blocking 
drugs used during surgery 

2 Praxbind idarucizumab 10/16/2015 

For use in patients who are taking the 
anticoagulant Pradaxa (dabigatran) during 
emergency situations when there is a need 
to reverse Pradaxa’s blood-thinning effects. 

3 Daklinza daclatasvir 7/24/2015 To treat chronic hepatitis C virus (HCV) 
genotype 3 infections 

4 Praluent alirocumab 7/24/2015 To treat certain patients with high cholesterol 

5 Entresto sacubitril/valsartan 7/7/2015 To treat heart failure 

6 Viberzi eluxadoline 5/27/2015 To treat irritable bowel syndrome with 
diarrhea (IBS-D) in adult men and women. 

7 Kybella deoxycholic acid 4/29/2015 To treat adults with moderate-to-severe fat 
below the chin, known as submental fat 

8 Corlanor ivabradine 4/15/2015 To reduce hospitalization from worsening 
heart failure. 

9 Avycaz ceftazidime-
avibactam 2/25/2015 

To treat adults with complicated intra-
abdominal infections (cIAI), in combination 

with metronidazole, and complicated urinary 
tract infections (cUTI), including kidney 

infections (pyelonephritis), who have limited 
or no alternative treatment options. 

10 Ibrance palbociclib 2/3/2015 To treat advanced (metastatic) breast cancer 
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 جمع بندي -۱۱-۱۲

و توسط سازمان غذا و  اند  معرفی شده   2021تا    2015داروي جدیدي که از سال    321از  قلم    76مجموعا  

تشخیص و پیشگیري موفق عمل کرده است. همچنین در  داروي آمریکا تایید شده است از لحاظ درمان،  

  .دارو موفق به دریافت تاییدیه شده است 16تاکنون   2022سال 

) بازار مطلوبی را دارند و یا در  8-12اقلام دارویی ذکر شده در جدول (بر اساس جمع بندي حاصل شده  

  افزایش تقاضی مواجه خواهد شد.هاي آتی با سال



 
 نقشه راه دارو و فرآورده هاي بیولوژیک  

94 
 

 

 

 
 
 

  13 فصل
 هاي نوین درمان روش
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 هاي نوین درمان  روش -۱-۱۳

فاکتورها در مطالعات درمان است.  هاي کارآمد تر و با عوارض جانبی کمتر از مهمترین  دستیابی به روش 

هاي هایی هستند که در سال و فناوري کارتیسل از جمله روش   استفاده از نانوداروها براي دارورسانی هدفمند 

 شود با روند رو به رشدي مواجه باشند.بینی می اخیر معرفی شده و پیش 

 دارورسانی هدفمند (نانوداروها)  -۱۳-۱-۱

انو داروها با روند روبه رشدي مواجه بوده است و در بعضی موارد کارایی  هاي اخیر تحقیقات بر روي ندر سال 

 هاي درمانی جاي داده شده اند. ل انی آن اثبات شده است و در پروتکو اثرات درم
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 زیستی   نانو مواد ) 1-13( شکل

 برخی از این کاربردها به شرح ذیل است:

 داروهاي لیپوزومال،    مانند  با رهایش کنترل شده داروهاي کپسوله شده در غشاي بیولوژیکی •

 خاص،  هايهاي اختصاصی در درمان سرطان گیرنده  با هايبارگذاري شده در حامل  داروهاي •

 هاي تشخیص و درمانی، داروهاي با هسته نانو مغناطیس با کاربرد همزمان در بهبود کیفیت روش  •
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 تشخیص در درمان و  ي اصلاح شده  نانو داروها  و   هاي نانو ساختارحامل ) 2-13( شکل

 )هاي ایمنیمهندسی سلولکارتیسل ( -۱۳-۱-۲

سلول تی کایمریک گیرنده آنتی ژن  هاي سفید خون و  تقویت سیستم ایمنی بدن از طریق اصلاح گلوبول 

آزمایشگاه   سلول در  آوردن  دست  به  براي  است  سلول هاي  راهی  به  موسوم  درمان  T هاي  ایمنی  در 

روش بیماري به  که  درمان  هایی  معمول  نمی هاي  مناسبی  از  پاسخ  یکی  و  درمان  هاي  روش دهند  جدید 

 .رودمی  سرطان به شمار

هاي  ، زیرا شامل تغییر ژن شودمی   نیز یاد ها مبتنی بر سلول از کارتی سل تراپی به عنوان نوعی ژن درمانی  

 براي کمک به آنها در حمله به سرطان است.   Tهاي داخل سلول 
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ساخته شده    ود و در آزمایشگاه با افزودن ژن ش می  از خون بیمار گرفته  Tهاي  در کارتیسل تراپی ، سلول 

شود  فرآیند باعث می کند. این  می   شود) تغییر می   نامیده CAR توسط انسان (که گیرنده آنتی ژن کایمریک یا

  به بیمار بازگردانده  CAR Tهاي  سرطانی را بهتر تشخیص دهند. سپس سلول  خاص سلولهاي  تا آنتی ژن 

 .شودمی 

 
 کارتیسل تراپی  ) 13-3( شکل

براي آنتی ژن سرطان   CAR متفاوتی هستند ، هرهاي  مختلف داراي آنتی ژن هاي  از آنجایی که سرطان 

 نماید. می  این روش درمانی هزینه درمانی بالایی را بر بیمار تحمیل  .خاصی ساخته شده است

از سازمان غذا و داروي آمریکا مجوز دریافت کرد و به فاصله چند    2017این روش براي نخستین بار سال  

هاي شود در سال حال پیش بینی میبا این   .ماه دو نوع کارتی سل تراپی تایید این سازمان را کسب کرد

 روند رو به رشدي  داشته باشد. آینده
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 دارو دوزینگپایش و و مینیاتوري سامانه هوشمند  -۱۳-۱-۳

آهسته تزریق، سامانه    هاي هوشمند ، میکرو ندلینگ دارو  آهسته رهش   هاي زیرجلديها و ایمپلنت برچسب

هاي نوین درمان  برخی از روش هاي میکرو فلوئدیک ساخت و استعمال دارو  تزریق خودکار انسولین، سامانه 

 و استعمال دارو هستند که آینده رو به رشدي خواهند داشت.

 
 هاي پایش و رهایش داروایمپلنت ) 4-13( شکل
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 هوشمندانه داروها  يگذارمتیق
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 اهمیت قیمت گذاري   -۱-۱۴

قیمت  ی است که  هایاز بحث   ارجاع   جامع  پزشک خانواده و نظام،  نسخه الکترونیک  هایی نظیرطرح   اجراي

که  گردد پیش بینی می  .ه استدیده شد  1401در لایحه بودجه گذاري بخش اساسی در اجراي آنهاست و  

 گردد.  عملی گذاري هدفمند قیمت  طریقاز  از اهداف درصد  95تا 

 قیمت گذاريفرآیند  -۲-۱۴

دارو،   و  غذا  به صورت  سازمان  گذاري که  قیمت  کمیته تخصصی  در  را  داروها  پیشنهادي  ادواري  قیمت 

می  می تشکیل  گیري  تصمیم  آن  خصوص  در  و  بررسی  فرآورده نماید.گردد  خصوص  در  که  البته  هایی 

نمایند بخشی از فرآیند پیشنهاد  سندیکاي تخصصی دارند و یا از ارز دولتی در فرآیند تولید استفاده نمی 

 قیمت به سندیکاي مربوطه و یا تولید کننده واگذار شده است.

 گذاريهاي قیمت چالش -۳-۱۴

هاي درگیر  ناکافی بودن المان   هاي وارده به این کمیته عدم شفافیت در فرمول قیمت گذاري، برخی از نقد 

و تشکیل  مذبور  گر در کمیته  هاي بیمه ، عدم حضور نمایندگان تولید کنندگان و سازمانگذاريدر قیمت

   هاي زمانی طولانی مدت است.کمیته در بازه جلسات 

قیمت تمام  هایی که در  هاي تورمی باعث افزایش المانهاي اخیر جهشآمارهاي رسمی در سالبر طبق  

بندي دارو  هاي بستههزینه  1400تا پایان سال    97از سال  که  شده است. به طوري شده دارو اثرگذار هستند  

 است.  بر رشد داشتهبرا 3/5دستمزدها  و  برابر و حقوق  3/8برابر، مواد جانبی  5/ 2برابر، مواد موثره  4
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 در ایران  سالانه  روند تغییرات تورم ) 1-14( شکل

ي بین قیمت مصوب و ارزش واقعی داروي  اختلاف قیمت معنی دارنامتناسب با تورم  گذاري  قیمت   به واسطه 

اگر  و   ها به نقطه سر به سر رسیده اند شرکتبرخی از  در برخی از اقلام شکل گرفت. بر این اساس   تولیدي 

احتکار  تولید نمایی،  فضاي مساعد جهت  افزایش پیدا نکند    ب با تورم وارد بر این صنعت متناس   قیمت دارو 

 . شودمیفرآهم  و یا افت کیفیت محصولات  قاچاق معکوس  ، دارویی

 گذاري هوشمند قیمت -۴-۱۴

درصد قیمت    70که قیمت داروهاي مشابه    شودگذاري داروها به نحوي بتواند انجام  فرآیند قیمت رویکرد  

 هاي خارج در کشورهاي مشابه نظام سلامت ایران) باشد. رفرنس (قیمت نمونه 

محل تامین منابع، از صرفه جویی حاصل از عدم تامین ارز نیمایی و همچنین صرفه جویی ارزي ناشی از  

خواهد بود. لیست داروهاي اولویت  درصد کمتر از نمونه مشابه خارجی)    30قیمت تمام شده کمتر دارو ( 

 گذاري به شرح زیر ارائه شده است. اول فرآیند قیمت 

 گذاري محصولات پیشنهادي براي اصلاح قیمت ) 14-1( جدول

ردیف    محصول  
 ارزبري 

 (میلیون دلار) 
 مدت اجراء 

8داروهاي مشتق از پلاسما و پلاسماي هایپرایمیون و فاکتورهاي خونی از جمله فاکتور  1 سال  6 200   

سال  6 150 انسولین تولیدي از مرحله سلول و انواع جایگزین (لیراگلوتاید، سماگلوتاید)  2  

هاي دارویی (از جمله هاي نادر و آنزیمداروهاي بیماري 3 Alteplase ،Alglucosidase  ،30 5  سال  
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ردیف    محصول  
 ارزبري 

 (میلیون دلار) 
 مدت اجراء 

 ) Romiplostimگلسولفیز، الوسولفیز، 

4 
تیوتروپیوم، فورموترول، فلوتیکازون، سالمترول، داروهاي تنفسی غیر تولید داخل(ازجمله  

هاي ترکیبی) بودزوناید، آکلیدینیوم، ویلانترول، توبرامایسین و فرمولاسیون  
سال  3 80  

5 
هاي مونوکلونال از جمله ( باديآنتی Cetuximab ،Infliximab ،Natalizumab ،

Denosumab( 
سال  3 40  

سال  3 5 سفازولین  6  

گادوبوترول)   حاجب (ایودیکسانول، ایوهگزول، گادوترات،داروهاي  7 سال  5 88.5   

درمانی ( و شیمی داروهاي ضد سرطان 8 Capecitabine ،Paclinab(Taxol) ( 60 5  سال  

فرم محصولات مبتنی بر پلت 9 mRNA - 5  سال  

 

نیز   بیماران خاص  داروي  تامین  که براي  است  شده  منابع   پیشنهاد  تا  شود  تشکیل  نیاز   صندوقی    مورد 

  .کند لازم را ایفاد این صندوق نظارت  امور سازمان برنامه و بودجه باید  و  تخصیص یابد 
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 تحلیل جوانب و مشکلات توزیع و پخش دارو 
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 توزیع و پخش دارو -۱-۱۵

 توزیع دارو به نقطه عرضه -۱-۱-۱٥

حمل  شامل  مرحله  دست  این  به  رسیدن  تا  تجویز  محل  به  تولیدکننده  دست  از  دارو  مدیریت  و  ونقل 

در این بخش  کننده خرد (داروخانه)، بیمارستان یا پزشک باشد.  تواند عرضهکننده نهایی است، که می مصرف 

مالی  رابري، انبارداري، هاي تجاري، نماینده علمی (بازاریاب دارویی)، ت علاوه بر نظارت فنی دارویی تخصص 

هاي  پیچیدگی این مسیر برحسب موقعیت تولیدکننده، نیاز به واردات دارو، نیازمندي   فروش نیز فعالند.و  

 کننده نهایی بین مراکز شهرهاي بزرگ و روستاهاي دورافتاده متفاوت است.خاص و موقعیت مکانی مصرف

 

 شرایط نگهداري  -۱-۲-۱٥

ی از اهمیت بالایی  طخصوص داروهاي یخچالی و حساس به شرایط محی شرایط نگهداري دارو مخصوصا در 

شود و عوارض جانبی  اي و قاچاق این مهم رعایت نمی برخوردار است. متاسفانه در خصوص داروهاي زیر پله 

 آورد. پدید می  مصرف کننده  زیادي را براي بیماران

 کیفیت بسته بندي  -۱-۳-۱٥

هاي صورت گرفته کشورهاي  بازار نقش مهمی دارد. بر اساس بررسی کیفیت بسته بندیی در ارائه محصول به  

 اند. این امر بهبود چشمگیري داشته مجاور نظیر ترکیه و اردن در  

 نقدینگی و نقد شوندگی مطالباط  -٤-۱-۱٥

ناخالص   رقم قابل توجهی در تولید معادل ارزي آن رفته است ولی هاي دارویی بالا فروش ریالی این شرکت 
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 . نیست داخلی

  سال آینده بتوانند به تولید ادامه دهند.  15- 10ها در حدي نیست که با همین شرایط تا  یه سود شرکت حاش 

تولیدي بلند مدت  ریزي  برنامه   در هاي مهم صنعت  یکی از چالش   ارزي و اقتصادي  نامشخص بودن شرایط 

 است. 

ایرانهیات انسانی  داروهاي  صنایع  صاحبان  شرکت   تامین  مدیره  دارویی  نقدیندگی  طریق  هاي  از 

  هاي بزرگ صنایع دارویی کشور چالشها به عنوان  و همچنین کاهش دوره وصول مطالبات شرکت ها  بانک

 دانند.می 

 تجویز و عرضه  -۲-۱۵

بندي دقیق گام نهایی در زنجیره  فراهم کردن فرم و اندازه مناسب دارو براي بیمار مناسب، با یک زمان  

این   است.  می ارزش  ارائه  گام  احتمالی،  تداخلات  براي  دارو  بررسی  ازجمله  دیگري  مراحل  شامل  تواند 

انتفاع توسط  ها به ها و سایر موارد باشد، که هرکدام از آن توصیه  منظور اطمینان یافتن از کسب حداکثر 

گر  بیمه هاي  ، مطالعات بالینی، هوشنمدسازي شبکه تجویز و مکانیسمپزشکیتحقیقات  بیمار ضروري است.  

 در بهینه شدن فرآیندهاي این بخش تاثیر بسزایی دارد. 

 

 سلامت الکترونیک  -۳-۱۵

 سلامت الکترونیک رگولاتوري هاي سامانه -۳-۱-۱٥

ابزارهاي  هاي فناوري اطلاعات داخلی  هاي اخیر با گسترش نفوذ شبکه اینترنت و توسعه زیرساختدر سال

همچنین دسترسی به  تجویز دارو شکل گرفته است.  پخش و  توزیع،  نظارت کارآمدتر بر شبکه  لازم براي  
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سامانه پرونده  (سینا)،    ات مانه یکپارچه نـظام اطلاعاس   سوابق و پرونده پزشکی بیماران تسهیل شده است.

  تی هستند هاي داده مدیریبرخی از پایگاه، سامانه یکپارچه بهداشت (سیب)  )الکترونیکی سلامت (سپاس 

 .که توسط وزارت بهداشت توسعه داده شده است

 

تک اتباع ایرانی قبل  ي دولتی به تک هابه منظور ثبت تمامی خدمات ارائه شده در بیمارستان  سپاس سامانه  

از بدنیا آمدن تا پس از مرگ است. کلید اصلی براي دستیابی به اطلاعات، کد ملی هر فرد است و شامل  

 استاندارد   اساس   بر  هابیمارستان  در  داروها  نگاشت ، گیري اعم از مانیتورینگهت گزارش امکانات مختلف ج

  کیفیت   هايشاخص  ها،بیمارستان  اطلاعات  ارسال  و  دریافت  بنديزمان   ارائه ،  نهوزارتخا  جانب  از  شده  تعیین

 دیگر است.هاي بخش و  مدیران  آماري داشبورد   بخش اطمینان، قابلیت و  داده   دقت تعیین براي

 

  سه مضمون اصلی مدیریتی، فنی و محتوایی عبارتند از: ها بااین سامانه مزایاي

اطلاعات    نشان دادن سیر بیماري به صورت نمودار، آسان بودن استخراج اطلاعات، کمک به سطوح بالاتر با 

اولیه مربوط به سلامتی هر فرد، مشاهده آنلاین خدمات در حال انجام در مراکز محیطی، ارتباط با دیگر  

واحد ها، قابلیت مراجعه در همه مراکز کشور، کمک به پرسنل به وسیله دادن راهبرد و دادن راهنمایی هاي  

ماندگاري دائمی ، قابلیت جابه جایی مکان  لازم، نداشتن مشکلات پرونده فیزیکی مانند پاره شدن،گم شدن،  

 .زندگی افراد در استان هاي مختلف در سامانه و سرعت و دقت عمل کامپیوتر



 توزیع و پخش دارو   

 108   ----------------------------------------نقشه راه دارو و فرآورده هاي بیولوژیک 

 هاي الکترونیکی ویزیت و تجویز سامانه -۳-۲-۱٥

تر به پزشک متخصص  هاي مختلف سلامت دسترسی راحت هاي برخط کاربردي در پلتفرم افزار با گسترش نرم 

اسنپ  هاي  فرمپلت توان به  به عنوان مثال می تجویز دارو شکل گرفته است.   اوره وهاي ویزیت، مشآیند فرو 

 درمانکده، مدافون، زوپ و ... اشاره نمود.  دکتر ساینا، ،24پذیرش  دکتر، دکتر آنلاین، 

 

 طرح دارویار -۴-۱۵

منتقل می دارویار در طرح زنجیره  انتهاي  به  داروها  بیمه یارانه  از طریق  و  به  شود  نهایی  مصرف ها  کننده 

هاي کلی نظام سلامت مبنی بر مدیریت منابع از طریق نظام  یابد. این اقدام در راستاي سیاستتخصیص می 

 .گیرداي صورت می بیمه 

ها از یارانه،  مندي همه دهک هاي اجراي این طرح شامل توزیع یارانه دارو متناسب با نیاز بیماران، بهرهمزیت

اي براي  جیب بیماران، اجراي بیمه همگانی براي آحاد مردم، برقراري پوشش بیمه   تغییر نکردن پرداخت از

اند، اصلاح الگوي مصرف دارو و کاهش  اي نبوده هاي بیمه داروهایی که پیش از این تحت شمول حمایت

  تقاضاي القایی، کنترل قاچاق معکوس و رشد صادرات رسمی دارو، حمایت ویژه از داروهاي مصرفی بیماران

 .شودالعلاج، می خاص و صعب 
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تصویب شده    1401شش هزار میلیارد تومان براي تحت پوشش قرار دادن افراد فاقد بیمه در قانون بودجه  

است و سه دهک اول جامعه (بالغ بر شش میلیون نفر) بدون مراجعه حضوري و به صورت رایگان توسط  

توانند جهت برقراري پوشش بیمه  ها می ایر دهک اند. افراد س سازمان بیمه سلامت تحت پوشش قرار گرفته 

 .به دفاتر پیشخوان دولت مراجعه کنند 

توانند جهت برقراري پوشش بیمه به دفاتر پیشخوان دولت مراجعه  اتباع خارجی که مجوز اقامت دارند، می 

خوردار شوند.  توانند از بیمه برکنند. اتباع غیرمجاز نیز با ثبت مشخصات خود و با تأیید وزارت کشور می 

 .الهویه برقرار استبیمه روي تخت و بیمه در مواقع اورژانسی جهت افراد فاقد بیمه یا مجهول 

با توجه به ضرورت کنترل مصرف دارو و مدیریت منابع عمومی، یارانه دارو عموماً به افرادي تعلق خواهد  

آزاد در داروخانه براي بیماران مزمن،  گرفت که نسخه پزشک داشته باشند. لازم به ذکر است، خریدهاي  

 .مشمول دریافت یارانه خواهد شد 

تر شده است و این طرح راهکاري براي کاهش  به قیمت واقعی خود نزدیک  با اجراي طرح دارویار قیمت دارو

درعین اما  است.  بوده  کالا  این  به  بیماران  و عدم دسترسی  در کشور  دارو  کمبود  بحران  بروز  حال خطر 

 وان نقاط ضعف آن را نادیده گرفت. تنمی

 

 هاي وارد بر طرحنقد -۱-٤-۱٥

الاجرا براي  طرح دارویار یک طرح لازم اند که    اظهار داشته   مدیره انجمن داروسازان تهرانهیات   ضاياع

زیرا در غیر این صورت کشور با مشکلات فراوانی براي تامین داروهاي موردنیاز    استنظام سلامت کشور  

بین افزایش قیمت دارو یا از دسترس خارج شدن بسیاري از اقلام دارویی    بایستی  .شد می بیماران مواجه  

 .تري بودو طبیعتا در دسترس باقی ماندن دارو گزینه معقول  شد می یکی انتخاب 

 .شد ند که باید از کارشناسان حوزه دارو براي اجراي طرح دارویار مشورت گرفته می در این زمینه معتقد 

ان  داروساز  در عین حال   جامعه داروسازان از تاثیرات مثبت این طرح براي بیماران و صنعت دارو آگاهی دارند 
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 .دارند  هاییاز این طرح گلایه 

طرح تحول   و پزشک خانواده  هایی مانند طرح هاي ناکام ماندن چنین اقداماتی را در گذشته و در  نمونه 

خواهیم طرح دارویار سرنوشت بهتري پیدا کند باید درباره تامین منابع  ایم و اگر می شاهد بوده  سلامت

 .شودریزي مالی پایدار برنامه 

است. با   حذف ارز ترجیحی تخصیص یاطرح دارویار موضوع    ترین اشکالات به نحوه اجراي یکی از مهم 

هاي تولید در مورد داروهاي تولید داخل بر مبناي  اجراي طرح دارویار واردات مواد اولیه و نیز سایر هزینه 

ه دارد که این  ادام  همچنان   نهایی  داروهاي  واردات  براي   ترجیحی  ارز   تخصیص شود ولیارز نیمایی انجام می 

هاست. زیرا در غیر این صورت  اشتباه است. اجراي چنین طرحی نیازمند عملیاتی شدن آن در همه بخش 

هاي تولید واقعی بیش از قیمت داروهاي وارداتی با ارز  قیمت داروي تولید شده در داخل کشور و با هزینه 

گذاران نظام سلامت بوده با  ترجیحی خواهد بود و تولید داخلی که همواره مورد تاکید مسئولان و سیاست

 .شکست مواجه خواهد شد 

براي آن است.  تامین منابع پایدار  شود درباره  می   مطرح طرح دارویار اجرايزمینه    مشکل دیگري که در

دهد و منابع مالی پایدار باید براي اجراي  درصد افزایش می   100تا    80اي را  هاي بیمهطرح هزینه   اجراي این 

بنابراین لازم است وزارت بهداشت تمهیداتی در این زمینه از سوي اندیشیده  .  طرح دارویار اختصاص یابد 

 .شود

  9  ماه و در مورد نسخ کاغذي   3 هاي الکترونیکیتسویه نسخهها در  ر بیمه تا قبل از اجراي طرح دارویا

زیرا در صورت محقق  از اهمیت بالایی برخوردار است.  در آینده  مطالبات  منظم  پرداخت    قه داشتند.ماه معو

 .کشاند ها را به ورشکستگی می خواب سرمایه در مدت کوتاهی داروخانه در اثر نشدن این موضوع و  

، مزایایی که از منطقی شدن قیمت دارو و طرح  درصد مالیات بر ارزش افزوده در حوزه دارو   9میزان  

. زیرا عملا نیمی از مبلغ افزوده شده به قیمت نهایی دارو عملا صرف  کاهد می  شود رابینی می پیش دارویار  

می  افزوده  ارزش  بر  مالیات  تولید جبران  از  حمایت  براي  خود  هدف  از  را  دارویار  طرح  و  و  شود  کننده 

 د. کنکننده دارو دور می مصرف 
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 آیین نامه داروخانه   -۵-۱۵

 پزشکان داروساز  ها و دسترسی به داروخانه -۱-٥-۱٥

با شرایط فعلی کمبود داروخانه در شهرهاي کم  .  هزار داروخانه در کشور وجود دارد 13در شرایط فعلی  

ها وجود دارد. بر اساس آمارهاي بین المللی  شهرها تراکم داروخانهشود و در برخی از کلانبزاعت مشاهده می

تخت بیمارستانی یک پزشک داروساز بیمارستانی نز در آن بیمارستان    40الی    30بایستی متناسب با هر  

هر   ازاي  به  داروساز  پزشک  یک  حدود  در  رقم  این  حال  این  با  باشد.  داشته  تخت    100الی    75وجود 

 بیمارستانی است. 

ت مراجعه کننده، ایجاد تفاوت  خدمات رسانی، عزت و کرام  هايمولفهبر اساس اسناد بالادستی بایستی  

میان بیمار و مشتري، توجه بیشتر به خرید و فروش داروهاي تقلبی در داروخانه هاي مجوزدار، کاهش  

امکان سوءاستفاده از مجوزها، جلوگیري از احداث داروخانه هاي زنجیره اي در این آیین نامه مورد توجه  

 گیرد.  قرار

  3تا    2به صورت میانگین بین  پروانه تاسیس داروخانه  که    گرددمشاهده میشرایط فعلی  در  حال  با این

تومان  واگذار   گذاري ارزش   میلیارد  اساس   شود. می  و  این  داروخانه  بر  از  فاصله  برخی  اولیه  ماموریت  از  ها 

وارد  . در برخی از م اند گرفته و صرفا به یک بنگاه اقتصادي با مجوزهاي انحصاري قابل واگذاري تبدیل شده

اي را در یک شهرستان دریافت کرده است،  مشاهده شده است که پزشک داروسازي، مجوز تاسیس داروخانه

 کند.مجوزها را واگذار کرده و از انتفاع آن استفاده کرده و در یکی از کلان شهرها زندگی می 

و فاصله جغرافیایی در تأسیس    بودهبالادستی در تناقض    روح قوانینشهرها با  ها در کلان افزایش داروخانه 

در    وزارت بهداشتگردد  پیشنهاد می . بنابراین  بوددیده نشده    ها تاسیس داروخانهنامه  ها را در آیین داروخانه 

خدمت  براي    نامهآیین  مفاد  اصلاح و کارآمدسازي  زمینه   درمساعدت بیشتري را    داروسازان  انجمن تعامل با  

نامه، سطح بندي خدمات دارویی و عرضه داروهاي ارگانیک و ارتقاي جایگاه داروسازان  شدن آیینحور  م

 دهند.  انجام بیمارستانی
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 جمع بندي  
در حال حاضر مردم به کیفیت    .است صنعت داروسازي کشور برتر دنیا در  10جزو  ایران از نظر علمی  

داروهاي ایرانی اعتماد دارند و اگر از این صنعت به شکل مطلوب مورد حمایت قرار نگیرد، این اعتماد از  

بود داروي کشور خواهیم  بزرگ در حوزه  شاهد مشکلات  و  رفت  از سوي    .دست خواهد  در صورتی که 

تواند جایگاه اصلی خود  د حمایت قرار گیرد، می مور  بازسازي و تامین مواد اولیه   ، نوسازيحاکمیت براي  

 .را در صنعت نیز پیدا کند 

باشد که خود باعث به وجودآمدن  میهاي بالادستی  وجود ارز ترجیحی و انحصارات دولتی یکی دیگر از آفت

  بالادستی، تسهیل قوانین  . حذف تدریجی ازر ترجیحی زمینه احتکار، تولید نمایی و قاچاق دارو شده است

 و باز شدن بازار از رویکردهایی است که باید در این حوزه لحاظ شود. 
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