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  مقدمه 1

سلامت، از جنبه صنايع مرتبط با فناوري  شمار مي هاي  ست   هاي گوناگون داراي اهميت فراوان به  روند. نخ
ي هستند. در وهله دوم،   كه اين صنايع، براي تأمين امنيت سلامت و بهداشت جامعه، داراي اهميت راهبرد   آن

شدت در حال بالارفتن         صنايع در دنيا به  ضا براي اين  شدن جوامع، تقا به علت افزايش جمعيت و روند پير
ساس گزارش مجله             شدت بالاست به نحوي كه بر ا صنايع نيز به  سود اين نوع  شيه  ست. علاوه بر اين، حا ا

درصدي، سودآورترين   20با حاشيه سود بيش از  2015هاي سلامت در سال فوربس، صنايع مرتبط با فناوري
، حدود  2016باشد كه در سال   ترين صنايع اين حوزه، صنعت داروسازي مي   . يكي از مهم1اندصنايع دنيا بوده 

  ميليارد دلار درآمد به همراه داشته است.   820
  تقسيم نمود: توان داروهاي توليدشده توسط انسان را در سه دسته عمدهبه لحاظ منشأ ساخت، مي

 داروهاي شيميايي   
 داروهاي زيستي  
 اي داروهاي هسته  

شيميايي با تأمين نزديك به     ضر، داروهاي  سهم را در ميان داروهاي   %75در حال حا از نياز بازار، بزرگترين 
سال   توليدي در جهان دارا مي شند اما در  ست   با شرفت دانش در حوزه زي فناوري، داروهاي هاي اخير و با پي

سال         زي ستند به نحوي كه در  شتري از بازار ه سهم بي صنعت    2016ستي در حال گرفتن  درآمد جهاني اين 
ــهم راديوداروها    24ميليارد دلار (حدود  197نزديك به  ــد كل بازار دارو) بوده اســت. در عين حال، س درص

  كل بازار) گزارش شده است. %1ميليارد دلار (كمتر از  7حدود 
كه در درصد، بيشترين رشد در صنايع دارويي را دارد به نحوي     8د فعلي سالانه حدود  داروهاي زيستي با رش  

سال   10ميان  ترين دارو  و پرفروش 2خوردداروي زيستي به چشم مي   6، نام 2016داروي پرفروش جهان در 
ها، اندازه بازار جهاني داروهاي بينيدر جهان نيز داروي آداليمومب است كه منشأ زيستي دارد. به استناد پيش    

  خواهد رسيد. -از كل بازار دارو %27يعني –ميليارد دلار  270به تقريباً  2020زيستي در سال 

                                                 
1 Forbes (٢٠١٥). The most profitable industries in ٢٠١٥. Accessed through: http://blogs-

images.forbes.com/liyanchen/files/٢٠١٥/٠٩/Most-profitable-industries٢.jpg 

آواستين (بواسيزومب)، لانتوس (انسولين)، هرسپتين (تراستوزومب) و رميكيد اين داروها عبارتند از: هوميرا (آداليمومب)، ريتوكسان (ريتوكسيمب)،  2 
  (اينفليكسيمب)
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شدي را تجربه مي    صرف و توليد اين نوع داروها در ايران نيز روند رو به ر از بازار   %17نمايد و نزديك به م
  736(حدود  3ميليارد ريال 21793ي) دارو در كشـــور، يعني حدود ميليارد دلار 3,4هزار ميليارد توماني ( 12

  ميليون دلار)،  مرتبط با داروهاي زيستي بوده است.
شرفت  صه         با وجود پي ستي در ايران، نقي صنعت داروهاي زي شته در  ساليان گذ ست آمده در  هايي در هاي بد

صنعتي    شود كه منجر به حاكميت نگاه تامين  ساختار و عملكرد آن ديده مي  سعه  بازار داخل و غلبه آن به تو
شركت      از دست رفتن جايگاه  و هاي ايراني در آينده شده كه ممكن است كاهش كيفيت محصولات توليدي 

شد.   ايران در بازارهاي جهاني  شته با شيميايي ايران،      را به همراه دا صنعت داروهاي  اتفاقي كه اين روزها در 
   شاهد آن هستيم. 

ضر،   لعهمطاهدف بنابراين  سي و  حا سيب برر سي    آ ستي صنعت  زنجيره ارزش شنا   ودر ايران  داروهاي زي
  هاي شناسايي شده است.براي يهيود نقيصهتلاش بر ارائه راهكارهايي 

  در ايرانداروهاي زيستي صنعت نمايي از  2

سال  شكلات عد  غميعلهاي پس از جنگ تحميلي و در  شي از آن  دهيم شور  ، نا   يرا برا يمنابعمديريت ك
صاص داد كه نتا  رانيدر ا فناوريست يصنعت ز  شبرد يشروع و پ  ستاوردها  جياخت صل از آن را    يو د حا

  خلاصه نمود:  ريبه شكل ز توانيم
 بخش  كي ليو تشــك يپاســتور و موســســه راز تويچون انســت ايبا ســابقه يقاتيمراكز تحق تيتقو

  مناسب. يشگاهيآزما ليها با وساآن زيمراكز و تجه نياز ا كيدر هر فناوريستيز قاتيتحق
 قاتيتحت نظر وزارت علوم، تحق يتيسز يو تكنولوژ كيژنت يمهندس قاتيتحق يمركز علم سيتأس  

ــال  يو فناور ــمسـ ـ 1366در س ــت يبرا يش و   ياديبن هايانجام پژوهش ل؛يازقب يبه اهداف يابيدس
ست  ،فناوريست يو ز يست يعلوم ز هاينهيدر زم دهيمحققان ورز تيدر ترب يهمكار ،يكاربرد  يابيد
سط ز  يو كاربرد يخدمات علم يارائه يلازم برا يفن انشبه د س  فناوريست يدر جهت ب   يو مهند
  كشور. يو اقتصاد يرشد علم يلازم برا هاينهيزم جاديا ك،يژنت
 1364كشــور از ســال  يو صــنعت يعلم هايســازمان پژوهش يوتكنولوژيب يپژوهشــكده ليتشــك  

  .يشمس
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 سيتأس  يشمس   1355كه در سال   -دانشگاه تهران  كيزيوفيو ب يميوش يب قاتيتن مؤسسه تحق  پرداخ 
شدن اولو  فناوريست يز قاتيبه حوزه تحق -شده بود  در  فناوريست يز عيصنا  تيپس ازمطرح 

  كشور.
  با هدف   ،يشمس   1375كشور در سال    يعلم هايپژوهش يدر شورا  يوتكنولوژيب ونيس يكم ليتشك

  مرا در اندركاردست  مؤسسات   و هادستگاه  نيب يهماهنگ جاديا ،فناوريست يز يمل يبرنامه نيتدو
  و... فناوريستيمربوط به ز داتيو تول قتحقي
 سات تحق    ريسا  يجيپرداختن تدر س سه تحق    رينظ ،يقاتيمؤ س صلاح و ته  قاتيمؤ و نهال،  بذر يهيا

  يو پزشك  يعلوم كشاورز  هايدانشكده  ،يصنعت  هايدانشكده  مراتع، و هاجنگل قاتيمؤسسه تحق  
  .يفناور ينهيدر زم قاتيو انجام تحق فناوريستيز يهابخش سيبه تأس

 مستقر در كرج. يكشاورز يوتكنولوژيب قاتيمركز تحق سيتأس 

  گيري صنعت داروهاي زيستي در ايران. روند شكل1شكل 
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  ايراندر داروهاي زيستي ساختار بازار  3

ضر   شركت در   22ها كنند كه از بين آندر ايران فعاليت مي توليد داروفعال در زمينه شركت   90در حال حا
ــتي نيز فعاليت مي ــركتزمينه توليد داروهاي زيس ــتي توليد   160دارو از بين  22ها، كنند. اين ش داروي زيس

ها به واردات  شــركت از بين آن 67و  دارو شــركت به واردات 90كنند. در ايران شــده در جهان را توليد مي
  داروهاي زيستي مشغولند.  

  . بازار داروهاي زيستي ايران در يك نگاه2شكل 

  
 736(معادل  4ميليارد ريال 21793آن يعني  %17هزار ميليارد ريالي دارو در كشور، نزديك به  120از بازار حدوداً 

ميليون دلار)  211ميليارد ريال ( 6250ميليون دلار)  را داروهاي زيستي تشكيل داده است كه از اين ميان، حدود 
ميليون دلار) نيز از طريق واردات تامين شده است. به  525ميليارد ريال ( 15542در داخل كشور توليد و حدود 

  شود. مابقي در داخل كشور توليد مي %30 مصرف را واردات تشكيل داده و %70عبارت ديگر 
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  روند توليد و واردات داروهاي زيستي در ايران. 3شكل 

  

گونه داروي زيستي كه در اداره مواد غذايي و دارويي ايالات متحده امريكا به ثبت رسيده و هر يك تحت   150از 
گونه  42در مجموع  1394بازار عرضه مي شوند، تا پايان سال  هاي تجاري و برندهاي مختلف توليد و بهنام

 6ها هاي تجاري گوناگون در كشور مصرف شده است كه از ميان آنداروي زيستي در اشكال مختلف و با نام
گونه  20گونه هم توليد داخلي داشته و هم واردات و  16 شود،در داخل كشور توليد مي %100گونه به صورت 

گردد. در ادامه وضعيت بازار داروهاي زيستي كشور از جنبه توليد، واردات، از طريق واردات تأمين مينيز تنها 
  شود.صادرات و بنگاه هاي توليدي و وارداتي بررسي مي

  داروهاي زيستي مصرف شده در كشور 3-1
ها، ند كه از ميان آناگونه داروي زيستي در ايران مصرف شده 42در مجموع  1394چه ذكر شد، تا پايان سال چنان

گونه هاي داروهاي مورد مصرف در بازار كشور به تفكيك  1اند. در پيوست گونه در داخل كشور توليد شده 22
  هاي داخلي توليدكننده آن  نشان داده شده است.توليد داخلي و وارداتي و شركت

كننده داروهاي زيستي شركت توليد 22است،  1394هاي اين جدول كه مستخرج از آمارنامه سال بر اساس داده
ميزان كل توليد  %90اند كه از اين ميان، مبادرت نموده 94ميليارد تومان دارو در سال  625كشور، جمعاً به توليد 

 5درصد) و داروپخش ( 9درصد)، اكسير ( 12درصد)، پويش دارو ( 63شركت  سيناژن و آريوژن ( 4توسط 
  اند.نمايش داده شده 4ترين داروهاي زيستي در كشور در شكل پرمصرف .درصد) انجام گرفته است
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  ترين داروهاي زيستي در ايرانپرمصرف. 4شكل 

 

  دهد كه:نشان مي 1394گرفته بر روي آمارنامه دارويي سال   هاي صورتبررسي
شركت توليدي، بيشترين تمركز را به خود اختصاص داده است و پس از آن،  11با جاي دادن  استان تهران -

ها نيز در جاده مخصوص كرج به تهران فعال مورد از آن 2باشد كه توليدكننده مي 4استان البرز پذيراي 
توليدكننده  1 هاي لرستان، گلستان، گيلان، خراسان رضوي، اصفهان و آذربايجان شرقي نيزهستند. استان

بنيان ديگر، اند. لذا در اين صنعت نيز همانند بسياري از صنايع دانشداروهاي زيستي را در خود جاي داده
 تمركز جغرافيايي اصلي در استان تهران است.

  هاي توليدكننده داروهاي زيستي در ايرانجغرافيايي شركت پراكنش. 5شكل 
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درصد در داخل كشور توليد  100قلم  6شود، قلم كاملاً از طريق واردات تأمين مي 20قلم دارو،  42از ميان  -
 قلم دارويي ديگر، هم توليد داخلي داشته و هم واردات صورت مي پذيرد.  16شده و براي 

قلم داروي  22كه از طوريتوليد برخي گونه هاي دارويي منحصراً توسط يك شركت داخلي مي باشد، به -
 2گونه آن منحصراً توسط  4گونه آن منحصراً توسط يك شركت توليدكننده،  12زيستي توليد شده در ايران 

 شود. شركت توليد مي 4يا  3گونه آن توسط  4توليد كننده و 

ون پگ اينترفر« ،»رتپلاز« ،»فيلگراستيم پگ« ،»ب 2اينترفرون آلفا « ،»اينترفرون گاما«قلم داروي  6نياز كشور به  -
طوري كه وارداتي شود بهبه طور كامل از طريق توليد داخل تأمين مي» آ 7فاكتور  هموفيليك آنتي«و » 2آلفا 

هاي گيرد. در خصوص اين نوع داروها كه توان تأمين آن توسط شركتدر رابطه با اين داروها انجام نمي
زهاي جديد توليد يا واردات، تسهيلات و خدمات توان ضمن جلوگيري از صدور مجوداخلي وجود دارد، مي

 لازم براي صادرات را در اختيار توليدكنندگان قرار داد.  

داروي ديگر دوره پتنت به پايان  16چنان تحت پتنت بوده و براي قلم هم 6قلم داروي زيستي توليدي،  22از  -
اين داروها در كشورهاي مقصد اقدام رسيده است و مي توان براي اخذ مجورهاي لازم براي ثبت و صادرات 

گذاري براي توليد داروهاي جديد، زمان اتمام پتنت از اهميت زيادي برخوردار است چنين در هدفكرد. هم
  تا بتوان فرصت صادرات را در نظر گرفت.

 توليد 5خودكفاييضريبنگاهي به تركيب ارزش مصرف داروهاي زيستي كشور نشاني مي دهد كه در كل،  -
درصد است. با اين حال اين ضريب از نقطه نظر گونه دارويي و انحراف  6/28گونه دارويي حدود  42 اين

  معيار آن تفاوت هاي قابل توجهي را آشكار مي سازد:
  درصد ارزش بازار داروهاي زيستي كشور را تشكيل مي دهند. اين گونه دارويي  7/17انسولين ها حدود

يي از بالاترين سطح رقابت در بين داروهاي زيستي برخوردار است، شكل دارو 18توليدكننده و  7با 
  درصد نياز بازار از خارج تامين مي گردد.   82چنان حدود كه همضمن آن

  درصد ارزش مصرف داروهاي زيستي كشور دومين داروي پرمصرف  10آ با بيش از  1اينترفرون بتا
  شود. سيناژن توليد مي دو شركت  اكتووركو ودرصد آن در داخل و توسط  70كشور است كه بيش از 

  محصول دارويي انسولين، اينترفرون بتا يك آ، سوماتروپين، تراستوزوماب، آنتي هموفيليك  6روي هم رفته
ا به خود اختصاص مي دهند، با درصد ارزش بازار داروهاي زيستي كشور ر 59و بِواسيزوماب بيش از 

                                                 
  ضريب خودكفايي به عنوان نسبت توليد داخل به كل مصرف هر گونه دارويي تعريف شده است.5
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درصد بوده، در مورد انسولين اين  70حال تنها در اينترفرون بتا يك آ ضريب خودكفايي بالاتر از اين
استوزوماب  محصول سوماتروپين، 3درصد و در  5/33درصد، در مورد آنتي هموفيليك ها  2/18ضريب 

يد اينترفرون داروي زيستي پرمصرف كشور، تنها در تول 6عبارت ديگر، از بهبواسيزوماب ناچيز است. و 
 بتا يك آ كشور به خودكفايي نسبي رسيده است.

   ،فيلگراستيم، ، پگ2محصول ريتوكسيماب، اتانرسپت، اريتروپوييتين، پگ اينترفرون آلفا  9در اين ميان 
آ كه داراي ضريب خودكفايي بين  7فاكتور  هموفيليك گاما و آنتي اينترفرون ب،2 آلفا رتپلاز، اينترفرون

 شود. درصد ارزش بازار محصولات زيستي كشور را شامل مي 13درصد هستند، تنها  100تا  82

  روناينترف رتپلاز، فيلگراستيم، پگ ،2محصول پگ اينترفرون آلفا  6با توجه به گذار از مرحله خودكفايي در 
يگر با بالاترين گونه دارويي زيستي د 3آ و توليد  7فاكتور  هموفيليك آنتي و گاما اينترفرون ب،2 آلفا

باشد، اريتروپوييتين مي اتانرسپت، درصد) كه شامل ريتوكسيماب، 86ضريب خودكفايي (بطور متوسط 
تدريج زمينه هاي صدور محصولات زيستي كشور در حال تقويت بوده و با اشباع تدريجي رسد بهنظر ميبه
ر بدل خواهد شد. نكته قابل توجه در ناپذيها به امري اجتنابر داخلي، توسعه صادرات برخي گونهبازا

كه امكان صادرات محصول به كشورهايي كه عضو باشد به نحويارتباط با صادرات دوره انقضاء پتنت مي
باشد. لذا از ميان داروهاي توليد داخل، اولويت صادرات با داروهايي باشند، ميسر نميمي TRIPSمعاهده 

ها نيز منقضي شده است كه چنين موعد پتنت آناند و همرسيدهاست كه به لحاظ مصرف داخل به اشباع 
  شامل مواردي است كه ذكر شد.

 ) اينترفرون بتايك آ  واردكننده)، 6توليدكننده و  7براي برخي از داروهاي زيستي پرمصرف مانند انسولين
كنندگان و اد توليدواردكننده) تعد11توليدكننده و  3و سوماتروپين ( واردكننده) 5توليدكننده و  2(

 اي است كه رقابت شكل گرفته است و بازار از انحصار خارج شده است. واردكنندگان در بازار به اندازه

  واردكننده) و  18براي تعدادي از داروهاي پرمصرف ديگر نظير تراستوزوماب (يك توليد كننده و
باشد و سهم توليد هاي وارداتي ميركتواردكننده) بازار در دست ش 13بوِاسيزوماب (يك توليدكننده و 

هاي توليد و يا الزام مشوق داخل بسيار اندك است. در رابطه با اين داروها، يكي از راهكارها، ارائه
 باشد. گذاري و مشاركت در توليد داخل ميهاي واردكننده به سرمايهشركت

  ازار اين داروها كاملا انحصاري استو بقلم دارو تنها يك شركت توليدي يا وارداتي وجود دارد  21براي. 
 براي اين نوع داروها، مداخله دولت، از جمله قيمت و استانداردگذاري اهميت بالايي دارد.
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  هاي واردكنندهواردات و شركت 3-2
شد،  چه پيشچنان سال      22از بازار حدوداً تر گفته  شور در  ستي ك ، حدود  1394هزار ميليارد ريالي داروهاي زي

ست.     15542(يعني 70% شده ا صوص  ميليارد ريال) از طريق واردات تامين  قلم   36اين حجم از واردات در خ
ل ها از كهاي وارداتي و ســهم آنپذيرد. بزرگترين شــركتشــركت واردكننده صــورت مي 67دارويي و توســط 

  واردات در شكل زير نشان داده شده است.
  هاي واردكننده داروهاي زيستي به ايرانبزرگترين شركت. 6شكل 

  
  اند. شده بنديتعداد توليد و واردكنندگان داروهاي زيستي بر حسب سهم داروهاي زيستي وارداتي طبقه 6در شكل 

  1394داروهاي زيستي در سال تعداد واردكنندگان و توليدكنندگان به تفكيك . 7شكل 

  
 دهد كه:داروهاي زيستي وارداتي به كشور نشان ميبررسي 

اينترفرون بتايك  وارد كننده)، 6توليد كننده و  7براي برخي از داروهاي زيستي پرمصرف مانند انسولين ( -
كنندگان و اد توليدواردكننده) تعد 11توليدكننده و  3و سوماتروپين ( وارد كننده) 5توليدكننده و  2آ (

 اي است كه رقابت شكل گرفته است و بازار از انحصار خارج شده است. واردكنندگان در بازار به اندازه
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واردكننده) و  18براي تعدادي از داروهاي پرمصرف ديگر نظير تراستوزوماب (يك توليد كننده و  -
ركت هاي وارداتي مي باشد و سهم توليد واردكننده) بازار در دست ش 13بِواسيزوماب (يك توليدكننده و 

هاي توليد و يا الزام داخل بسيار اندك مي باشد. در رابطه با اين داروها، يكي از راهكارها، ارائه مشوق
 باشد. شركت هاي واردكننده به سرمايه گذاري و مشاركت در توليد داخل مي

ار وجود دارد و بازار اين داروها كاملا قلم دارو تنها يك شركت توليدي يا وارداتي در باز 21براي  -
انحصاري مي باشد. براي اين نوع داروها، مداخله دولت، از جمله قيمت و استانداردگذاري از اهميت 

 باشد.بالايي برخوردار مي

  داروهاي صادراتي 3-3
شركت سيناژن، آريوژن،  4ميليارد ريال بوده كه توسط  500در حدود  1394ميزان صادرات اين صنعت در سال 

آ)، آريو  1پويش دارو و آرياتيناژن انجام پذيرفته است. از اين ميان، داروهاي سينووكس و رسيژن (اينترفرون بتا 
ند. ميزان صادرات اين اقلام صادراتي را تشكيل دادهتردي پوئتين (اريتروپوئتين)، مهمسون (اريتروپوئتين) و پي

  نشان داده شده است.  2ميزان صادرات و مقاصد صادراتي در جدول  داروهاي زيستي به تفكيك شركت توليدي،
 1395در سال  يستيز يآمار صادرات داروها. 1جدول 

 دارو
سهم توليد 
شركت   نام تجاري  داخل (%)

  سازنده

ميزان 
صادرات 
(ميليون 

  دلار)
  مقاصد صادراتي

  اينترفرون بتا يك آ
70,5 

CinnoVex® سيناژن

20,5 

، آذربايجان تاجيكستان، روسيه، سوريه،
 بلاروس، ارمنستان، آرژانتين، الجزاير،
 دومينيكن، كلمبيا، شيلي، برزيل،

 رو،پ پاكستان، مراكش، عراق، گرجستان،
 د،تريندا تونس، سريلانكا، فيليپين،

  يمن ونزوئلا، اوروگوئه،

اينترفرون بتا يك آ (فرم 
  محلول)

®ReciGen  سيناژن 

سيناژن f-Cinnal® 21,3 فوليتروپين
 سيناژن CinnoPar®  79,6 تري پاراتيد

 Pd Poetin 83 اريتروپويتين
پويش 
  2,5 دارو

 ه،روسي سوريه، پاكستان، عراق، الجزاير،
 ن،يم آذربايجان، تاجيكستان،  بلاروس،
 دنار امارات، تونس، گرجستان، ارمنستان،

 ®ZIFERON 33,5  ب1اينترفرون بتا 

زيست
دارو 
دانش

-  -  

  8,5  آريوژن Aryoseven®  83,0  اريتروپويتين

 ارمنستان، آرژانتين، كلمبيا،
 اكوادور، دومينيكن، برزيل،بلاروس،

 عراق، هندوراس، گرجستان، السالوادور،
 نيكاراگوئه، مراكش، مكزيك، لبنان،

 رو،پ پاراگوئه، پاناما، پاكستان، نيجريه،
 ،يمن ونزوئلا، اوروگوئه، تركيه، تونس،
  آذربايجان تاجيكستان، سوريه،

  كنولوژي پزشكيانجمن توليدكنندگان و صادركنندگان محصولات بيوتماخذ: 
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سازي بررسي اقلام صادراتي نشان مي دهد كه گزينش داروهاي صادراتي از الگوي خاصي (از جمله برآورده
كامل نياز داخل و سپس صادرات) پيروي نمي كند و عمدتا مبني بر سمت تقاضا بوده است. به عنوان مثال هيچ 

  باشد. درصدي نياز بازار داخل نمي 100يك از داروهاي صادراتي از ميان شش دارو با توان پوشش 
درصدي نيازهاي  100قلم داروي زيستي به توان تأمين  6كه كشور در حوزه توليد به عبارت ديگر، با وجود آن

اند و در مقابل، داروهاي نداشته 1394داخل دست يافته است، لكن از اين موارد هيچ يك صادراتي را در سال 
اند آ) و پي دي پوئتين (اريتروپوئتين)، بيشترين حجم صادراتي را تشكيل داده 1(اينترفرون بتا سينووكس، رسيژن 

اند. البته لازم به ذكر است كه يكي از دلائل اين موضوع، از بازار داخلي را نيز تأمين كرده %83و  %70كه به ترتيب 
گرنه به عنوان نمونه شركت آريوژن در حال باشد وطولاني شدن فرايند ثبت برخي داروها در بعضي كشورها مي

) در تركيه، مالزي 7انجام فرايند ثبت داروهاي توليدي خود از جمله پگاژن (پگ فيلگراستيم) و آريوسون (فاكتور 
  باشد.و تعدادي از كشورهاي آمريكاي لاتين براي صادرات مي

روسيه، عراق و سوريه بوده است كه صادرات ترين مقاصد صادراتي داروهاي زيستي ايراني نيز كشورهاي عمده
تا كنون داروي سينووكس را به اين  1391ها عموماً پايدار بوده و به عنوان نمونه شركت سيناژن از سال به آن

نمايد. اما در خصوص ديگر كشورهاي ذكر شده در جدول فوق، عموماً صادرات در حجم اندك كشور صادر مي
ه دهد كبا اين حال، حجم اندك صادرات كشور در اين صنعت نشان مي بوده است. و غالباً به صورت مسافرتي

  گام اصلي ذيل مورد توجه خاص قرار گيرد:  4نياز است 
يكي از موانع جدي براي توسعه صادرات در اين صنعت، منطبق »: كيفيت داروهاي توليد داخلارتقاء « .1

نيازهاي جدي براي وجود است. لذا يكي از پيشهاي حداقلي مبودن استانداردهاي موجود با پرتكل
  صادرات ارتقاء كيفيت داروهاي موجود است؛ 

شرط صادرات، اخذ مجوز در صنعت دارو پيش»: بهبود شرايط اخذ مجوزهاي لازم در بازارهاي هدف« .2
 اييباشد. لذا فراهم آوردن شرايط لازم از جمله آشناز نهاد متولي بهداشت و سلامت در كشور هدف مي

ربط در بازار هدف، كمك هزينه كارآزمايي باليني و با نهادهاي ذي با مجوزهاي لازم، مذاكرات و لابي
  باشد؛ غيره از الزامات اين موضوع مي

براي نفوذ در بازارهاي هدف ضروري است راهبردي منسجم »: سازماندهي نفوذ و حضور در اين بازارها« .3
دارو  المللي تخصصي بازاريابي و ثبتهاي بينتفاده از ظرفيت شركتبراي نفوذ در بازار طراحي شود. اس

  تواند يكي از محورهاي راهبرد باشد؛ در بازار هدف مي
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يراني، عدم هاي صادركننده ايكي از مشكلات شركت»: ارائه خدمات پس از فروش و پايداري در بازار« .4
داشتن برنامه براي حضور پايدار در  و فروشباشد. لذا ارائه خدمات پس از مي پايداري حضور در بازار

  .استبازاري كه براي نفوذ در آن هزينه زيادي شده است، از محورهاي مهم توسعه صادرات اين صنعت 

  
 هاي صادراتي در صنعت داروهاي زيستيعدم تناسب توليد با ظرفيت. 6شكل 

  داروهاي زيستي در ايران صنعتنهادي ساختار  4

  دسته اصلي تقسيم نمود كه عبارتند از: 5توان در صنعت در كشور را به طور كلي مي اين درنفعان فعال ذي
  وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي، وزارت صنعت، معدن و تجارت، حوزه سياستگذاري مانند

 ي رئيس جمهور و كميسيون بهداشت مجلسوزارت رفاه، كار و تأمين اجتماعي، معاونت علمي و فناور

 ها، موسسات پژوهشي مثل انستيتو پاستور و پژوهشگاه نظام آموزشي و تحقيقاتي مانند داانشگاه حوزه
  مهندسي ژنتيك و زيست فناوري

 هاي توليدكننده، وارد كننده و پخش يعني شركت حوزه بنگاهي 

  گذاري زيست فناوري، صندوق حمايت از سرمايهنظام مالي مانند صندوق نوآوري و شكوفايي، صندوق
 هاي خطرپذير خصوصيحمايت از پژوهشگران و فناوران و صندوق
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  نظام حمايتي و نظارتي مانند ستاد توسعه زيست فناوري، انجمن توليدكنندگان و صادركنندگان
  محصولات بيوتكنولوژي پزشكي و اتحاديه واردكنندگان دارو

ن صنعت هاي شكل گرفته در ايبهداشت، درمان و آموزش پزشكي بيشترين تأثير را بر فعاليتوزارت اين ميان، در 
گذارد و از مراحل ابتدايي آغاز فعاليت يك بنگاه توليد يا واردكننده دارو (از طريق اعطاء مجوز توليد يا مي

ين قيمت و استاندارد محصول) واردات) تا مراحل نهايي رسيدن دارو به مشتري (از طريق اعطاء سهم بازار و تعي
  دهد.ترين نهادهاي فعال اين حوزه و ميزان تأثيرگذاري هر يك را نشان ميتأثيرگذار است. شكل زير مهم

  بازيگران مهم صنعت داروهاي زيستي ايران. 7شكل 

  
  



  هاي صنعتي و معدني،گزارش تحليل زنجيره ارزش صنعت داروهاي پيشرفته در ايرانتدوين سياست
  

 

  هاي فناوي و نوآوريگروه پژوهش

  19صفحه:   1398مرداد ماه  تاريخ:  غير قابل انتشار -ويرايش اوليه  .
  

  .ارائه شده استتوضيحاتي راجع به هر يك از نهادهاي تأثيرگذار بر اين صنعت و مسئوليت آنان  2در جدول 

  ها. نهادهاي تاثيرگذار بر صنعت داروهاي زيستي در ايران و مسئوليت هر يك از آن2جدول 
  مسئوليت نهاد

كي
زش

ش پ
موز

و آ
ان 

درم
ت، 

داش
ت به

زار
و

  

 و 
غذا

ان 
ازم

س
ارو

د
  

و  يبررس يشورا
فهرست  نيتدو

  رانيا يداروها

تعيين فهرست داروهاي اساسي، ويژه و تخصصي، تركيبي، ساختني، بدون -
 ، Orphan) و داروهاي OTCنسخه (

تجديد نظر و ارزيابي دوره اي فهرست داروهاي ايران به منظور به روز نمودن  -
 آن، 

 ي ايران،تهيه، تدوين و انتشار دارونامه و فهرست داروها -
دعوت از افراد متخصص و ارتباط با مراجع ذيصلاح بين المللي و مراكز  -

 علمي براي امور كارشناسي، 
تجويز و مصرف فرآورده هاي دارويي با  يبررسي و تدوين راهنماها -

 هماهنگي مراجع ذيربط، 
تصويب و تشكيل كميته هاي كارشناسي بررسي هاي اقتصادي، اثربخشي،  -

 داروهاايمني و كارآيي
يقانونونيسيكم

ساخت  صيتشخ
 و ورود دارو

واحد  احداث سيپروانه تأس( و واردكنندگان دارو ديبه تول تيارائه مجوز فعال -
  )پروانه ورود دارو، واردكنندگان تيمجوز فعال، پروانه ساخت داروي، ديتول

يقانونونيسيكم
  داروها يگذارمتيق - دارويگذارمتيق

نيتدوتهيكم
ضوابط و 

 يهابخشنامه
 ييدارو

  )GMPتدوين استانداردهاي توليد ( -

ت
اون
مع

 
حقي

ت
ات

ق
 و 
اور

فن
  ي

 يفناور يشورا
  يستيز يداروها ليدر حوزه سلامت از قب ياز توسعه فناور تيحما -  سلامت

  )قبل از ورودهر دارو كه پروانه ورود گرفته ( اولين محموله وارداتيتاييد- مرجع سلامتشگاهآزماي

  پاستور توانستي
 تحقيق و توسعه در خصوص توسعه داروهاي زيستي-
ده بارگذاري شواردكننده)  اي دي(شركت تول يمتقاضبررسي اسناد و مدارك  -

در صورت  يعاليشوراها به و ارائه آن سلامت يهامهيسامانه جامع دفتر بدر 
 تاييد

ورا
ش

 ي
 يعال
يب

  مه

ها داروهاي تحت پوشش بيمه و ميزان پوشش آنگيري در خصوص تصميم -  ييتعهدات دارو نيتدو شوراي

ت 
زار

و
ت
صنع

  

  1ماده  ونيسيدر كم يواردات يدر خصوص تعرفه داروها يريگميتصم -  تجارت توسعه سازمان

رك
گم

  

  
چنين صادرات دارو از سازمان غذا استعلام براي ترخيص و ورود دارو و هم-

 %10داراي مشابه داخلي به اندازه و دارو و كاهش سهم واردات داروهاي 
 بازار

ت 
اون
مع

 و 
مي

عل
ري

ناو
ف

  

 حوزه داروهاي زيستي بنيانهاي دانشتوسعه شركت -  
  ييو شكوفا يصندوق نوآور قياز طر انبنيدانش هايشركت يمال نيتأم -
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  يستيز يصنعت داروها نفعانيذ نتريمهم انيارتباطات م. 8شكل 

  

  

  هامشوق 4-1
، دهد كه وزارت بهداشتداروهاي زيستي كشور نشان ميهاي توليدكننده هاي اعطاء شده به شركتبررسي مشوق

درمان و آموزش پزشكي، وزارت صنعت، معدن و تجارت و معاونت علمي و فناوري رئيس جمهور، به عنوان 
ابزار سياستي براي حمايت از اين صنعت  18گذاران دولتي در اين صنعت، از آفرينان و سياستترين نقشمهم

رغم تصويب، هنوز به مرحله ها در حال حاضر عملياتي شده و تعداد محدودي، علياكثر آناند كه استفاده نموده
  اند.آورده شده 1اند. مجموعه اين ابزارها در جدول اجرا نرسيده

ا، هها و حمايتدهد كه از ميان اين مشوقاز سوي ديگر، نتايج پيمايش انجام شده در اين صنعت نيز نشان مي
دريافت تسهيلات «و » هاي ماليتخفيف/معافيت«، »كالاهاي خارجي داراي مشابه داخليكاهش سهم بازار «

  اند.هاي توليدكننده بوده، جذابترين ابزارها از ديدگاه شركت»بانكي

  

عالي شوراي
 بيمه سلامت
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  دكنندهيتول هاياعطاء شده به شركت هايو مشوق هاتيحما. 3جدول 

  نوع مشوق / حمايت  مرجع
مصوبه / قانون / 

  سياست مربوطه

  معاونت علمي و فناوري،
  سازمان امور مالياتي؛
  گمرك ج. ا. ايران؛

صندوق نوآوري و 
  شكوفايي

قانون حمايت از   ساله 15معافيت مالياتي 
ها و شركت

 بنيانموسسات دانش
سازي و تجاري
ها و نوآوري

  اختراعات

 معافيت از حقوق گمركي، سود بازرگاني و عوارض

  اعطاء تسهيلات با سود پايين
  هاي كلان فناوريحمايت از طرح

هاي شوراي فناوري
  سلامت؛

  وزارت بهداشت

  دهي به اين محصولات در بررسي شوراي تدوين داروهاي ايراناولويت
بسته سياستي و 
هاي حمايتي فراورده

-نوتركيب و پادتن

  هاي تك دودماني

  براي داروهاي ساخت داخلقيمت برند  %60تعيين قيمت اوليه 
  نامعتبرممنوعيت ورود داروهاي زيستي از كشورهاي 
  كيلومتري شهرها120امكان استقرار واحدهاي توليدي در محدوده

  تعيين گمرك اختصاصي براي واردات تجهيزات و مواد اوليه و صادرات دارو

  وزارت بهداشت؛
  سازمان غذا و دارو

  مشخص به توليدكنندگاناعطاء سهم بازار 

هاي اعمال سياست
شده از جانب 
  وزارتخانه

  درصدي براي داروهاي زيستي توليد داخل 100تا  90اي پوشش بيمه
 WHOهاي پذيرش كارآزمايي باليني با رعايت حداقلي پروتكل

  ميزان تقاضا براي داروهاي زيستي داراي مشابه داخلي%10جلوگيري از ورود بيش از
هاي مرجع دهي به داروهاي ساخت داخل در سنجش كيفيت دارو در آزمايشگاهاولويت
 سلامت

  گيرانه براي داروهاي وارداتياعمال استانداردهاي سخت
  اي به داروهاي زيستي وارداتي داراي مشابه داخليعدم ارائه پوشش بيمه

ايران در صورت صادرات يك  ارائه مجوز ورود يك داروي جديد به فهرست فارماكوپه
 محصول

  وزارت بهداشت؛ 
  سازمان توسعه تجارت

  براي ديگر داروهاي زيستي %4براي داروهاي داراي مشابه داخلي و  %32تعرفه 

  
درصد برند اصلي، اعطاي انحصار يا سهم  60گذاري هاي ارائه شده در جدول فوق (شامل قيمتمجموع مشوق

درصد) را  32هاي حداقلي، جلوگيري از واردات، تعرفه مستمر اي، لحاظ پروتكلبيمهبازار مشخص، پوشش 
ها تفسير كرد. اين سياست "تضمين بازار داخل و ارائه سوبسيد بدون الزام عملكردي"توان در چارچوب مي

  هاي داخلي شكل داده است:رفتارهاي ذيل را در بنگاه

  

 بخشي به محصولات در بازار داخليتنوع -
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هاي توليدكننده تمايل دارند هاي ارائه شده، بنگاهبا توجه به جذاب بودن بازار حمايت شده داخل از طريق مشوق
بخشي به محصولات را در دستور كار خود قرار دهند. اين هاي وزارت بهداشت، تنوعبر اساس فهرست اولويت

درصد)  50بخش عمده بازار داخلي را (بيش از  قلم)، 13راهبرد باعث شده است اكثر داروهاي توليدي در كشور (
باشند. لذا راهبرد تنوع بخشي در بازار اما اين داروها، سهم كوچكي از مصرف را دارا مي به خود اختصاص داده

ها، بدون در نظر گرفتن پتانسيل صادراتي و صرفا در چارچوب راهبرد جايگزيني واردات داخل توسط بنگاه
  شود. نبال ميها دتوسط اين شركت

  انگيزه پايين براي ارتقاء استانداردها و فناوري -
ست    سيا به  گذاريهاي تجاري حمايتي از جمله قيمتبا توجه به جذاب بودن بازار داخل براي بلند مدت به دليل اعمال 

ــتمر    60ميزان  ــهم بازار و تعرفه مس ــار يا س ــلي، اعطاي انحص ــد برند اص ــد از يك طرف در كنار 32درص اعمال  درص
هاي حداقلي استاندارد محصولات توليدي از طريق وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي، باعث شده است       پروتكل

صول به بازار، هيچ انگيزه بنگاه شته     هاي توليدي پس از ورود مح سعه و غيره ندا ستانداردها، تحقيق و تو اي براي ارتقاء ا
ضوع يكي از موانع كليدي اين    شند. اين مو ست.    بنگاه با ستانداردهاي بالا بوده ا ها براي ورود به بازارهاي جهاني داراي ا

حاظ ها به لپذيري اين بنگاهادامه اين راهبرد منجر به افتادن در تله ســكون در ســياســت جايگزيني واردات و عدم رقابت
  ها، كيفيت و استانداردهاي مورد نياز براي صادرات خواهد شد.توانمندي

  ار در توليدايجاد انحص -
ــت ــت       سياس ــا، قيم ــاء مجوزه ــه اعط ــارات جمل ــايف واختي ــه وظ ــز كلي ــار تمرك ــود در كن ــاي موج ــذاري،  -ه گ

ــازار، تعرفــهاســتارندارد ، درمــان وآمــوزش پزشــكي گــذاري و غيــره در مجموعــه وزارت بهداشــتگــذاري، تنظــيم ب
انداردهاي مـورد قبـول نهـاد متـولي     هـا و اسـت  باعث شده است، توليدكنندگان اصـلي بـا توجـه بـه دارا بـودن ظرفيـت      

ــوعي از      ــد از ســوي ديگــر، ن ــد محصــولات جدي ــراي اخــذ مجوزهــاي تولي ــي گســترده ب از يــك ســو و امكــان لاب
ــازار را بــا بــازيگران اصــلي شــكل دهنــد. بــه نحــوي   4درصــد توليــد داخــل در اختيــار  90كــه انحصــار و تقســيم ب

باشـد. ايـن در حـالي اسـت كـه از ايـن ميـان تنهـا يـك          مـي  دارو، اكسـير و داروپخـش)  شركت اصلي (سيناژن، پويش
هــاي ارائــه شــركت عملكــرد صــادراتي قابــل تــوجهي را نشــان داده كــه ايــن عملكــرد ارتقبــاط معنــاداري بــا مشــوق 

  شده ندارد.  
  تحرك بسيار محدود براي صادرات و نقش حداقلي وزارت صمت -

شوق تخصصي براي تحريك صادرات دراين صنعت گيري و مدهد هيچ جهتهاي موجود نشان ميتحليل سياست
توان به نقش حداقلي و منفعل وزارت صنعت، معدن و تجارت نيز تدارك ديده نشده است. در اين چارچوب مي
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هاي پيشنهادي از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي از طريق اشاره كرد كه صرفا محدود به اعمال تعرفه
هاي تجاري اعمال شده (متمركز بر حمايت از توليد داخل) . مجموعه سياستسازمان توسعه تجارت شده است

بنيان) معاونت علمي بدون الزامات عملكردي هاي فناوري (قانون دانشدر كنار سياست از طريق وزارت بهداشت
ميليارد ريالي شده است. اين موضوع ضرورت تدوين  500(محرك صادرات) منجر به صادرات بسيار محدود 

  دهد. بسته تشويقي ويژه براي توسعه صادرات در اين صنعت را نشان مي

  زنجيره ارزش صنعت داروهاي زيستي 5

  زنجيره ارزش داروهاي زيستي به طور كلي شامل مراحل زير است:
  تحقيق (مشتمل بر انجام تحقيقات پايه روي ملكول هاي دارويي، كشف سرنخ و انجام تحقيقات پيش

 آزمايش دارو روي حيوانات و ايجاد بانك سلول)باليني از طريق 

 (كارآزمايي باليني روي انسان، سنجش اثربخشي داروي جديد و مطالعه عوارض جانبي دارو) توسعه 

  پيش توليد و توليد (تبديل مقياس آزمايشگاهي به مقياس صنعتي، تكثير سلول، جداسازي و خالص
 وزهاي مختلف)  سازي ماده موثره دارو و بسته بندي دارو در د

  بازاريابي (آشناسازي پزشكان با دارو، اطلاع رساني در خصوص شيوه توليد و مصرف دارو، ترغيب
 پزشكان به تجويز دارو)

  (توزيع و فروش دارو از طريق زنجيره سرد متناسب با شرايط خاص داروهاي زيستي) توزيع و  فروش 

 و مشاوره اي، تحويل مكمل هاي دارويي و  خدمات پس از فروش (ارائه خدمات آموزشي،  تزريقي
 ارزيابي مجدد اثربخشي دارو)    

هاي تحقيق و توسعه و بازاريابي در كشورهاي جهان به مراتب ارزش فعاليت ،در زنجيره ارزش داروهاي زيستي
ش آن را وها و فركنند و از اين رو برخي كشورها تحقيقات و توسعه مولكولبالاتري نسبت به توليد ايجاد مي

گذاري خود در اين زنجيره قرار داده يا در بازار جهاني خود را روي بازاريابي تجاري داروهاي كانون تمركز سرمايه
  اند. زيستي متمركز نموده
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  ها در زنجيره ارزش صنعت داروهاي زيستيفعاليت. 9شكل 

  
  

  شناسي زنجيره ارزش صنعت آسيب 5-1
هاي زنجيره ارزش صنعت داروهاي زيستي در ايران پرداخته شناسي مربوط به هر يك از حلقهادامه به آسيبدر 

  شده است.
 

  تحقيقهاي شناسايي شده در حلقه نقيصه 

 پرهزينه است. دانش علمي مورد نياز فرايند تحقيق پايه براي كشف داروي جديد فرايندي دانشي، پرريسك و
 طور كلي ازهاي جديد عمدتاً در كشورهايي آمريكا، آلمان، انگلستان و... متمركز است. بهجهت توسعه ملكول

مرحله  شود كه اينمولكول مورد بررسي در فرايند تحقيق، تنها يك مولكول جديد شفا بخش حاصل مي 1000هر 
انجامد. در اين سال نيز به طول مي 13تا  10ميليارد دلار هزينه در بر داشته و بين  1 ميليون تا 300از فرايند بين 

 هاي داخل كشورباشند. در اين زمينه نه در دانشگاهترين بازيگران اين عرصه ميخصوص دولت و دانشگاها مهم
رخوردار ابع مالي چنين تحقيقاتي بظرفيت انجام كار وجود دارد و نه دولت از توان مالي قابل اعتنايي براي تأمين من

است. از اين رو با توجه به فقدان اين حلقه از زنجيره ارزش توليد داروهاي زيستي در كشور، اساساً توليدكنندگان 
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داروهاي برند  6خصوصي داخلي براي جبران فقدان اين حلقه از زنجيره ارزش خود را روي توليد بيوسيميلار
  گيرد:هاي زير اكتساب فناوري توليد آن صورت ميبه روش اند كهخارجي متمركز كرده

 هاي هاي گشوده شده داروهاي منتخب توسط شركتهاي بازگشايي شده: در اين فرايند پتنتخريد پتنت
د. گيرخارجي (عموماً كشورهاي اروپايي) خريداري و به صورت انحصاري در ايران مورد استفاده قرار مي

ويي ها براي دستيابي به ماده موثره داررايند از طريق دستكاري ژنتيكي سلولاين روش متضمن تكميل ف
 شود. است. اين روش به ندرت در ايران استفاده مي

 هاي هاي اوليه مورد نياز جهت توسعه داروهاي زيستي از شركتخريد بانك سلولي: در اين روش، سلول
ميليون دلار است و در ادامه بايد فرايندهاي  5شود و متضمن هزينه اي بالغ بر خارجي خريداري مي

هاي بزرگ توليدكننده معمولاً از اين روش استفاده توسعه دارو توسط خود شركت دنبال شود. شركت
 كنند.مي

  خريد ماده موثره: در اين روش ماده موثره داروي زيستي از خارج از كشور خريداري شده و در
اليت خود هاي توليدكننده فعپذيرد. اكثر شركتبندي صورت ميتههاي ايراني فرايند پركني و بسشركت

 دهند.را از اين طريق انجام مي

توان چنين اظهار نمود كه براي انجام اين مرحله از زنجيره ارزش و حركت به سمت كشف به طور كلي مي
ز است كه بخش علم و نيا» تجهيزات«و » مقياس توليد«، »سازماندهي«، »علم«مولكول جديد، به چهار عنصر 

در حال  اشد كهبّها و موسسات پژوهشي عمومي ميتحقيقات پايه و نيز تربيت نيروي انساني بر عهده دانشگاه
ل كه، محققان دانشگاهي به دليافتد. نخست آنحاضر به چند دليل اين اتفاق متناسب با نياز صنعتگران نمي

تحقيق  هايي بهي توليد صنعتي داروهاي زيستي، غالباً در حوزههااطلاعي از نيازهاي صنعت و نيز پيچيدگيبي
پردازند كه يا مورد نياز فعلي صنعت نيست و يا امكان توليد صنعتي آن (چه به لحاظ توانمندي و چه به لحاظ مي

دفاع  لزاماتهاي ارتقاء استادان و انامهپذيري اقتصادي توليد) وجود ندارد. از همين رو و با توجه به آئينتوجيه
اله بالا شوند كه امكان نشر آن به عنوان مقها، پژوهشگران بخش عمومي بيشتر بر تحقيقاتي متمركز مينامهاز پايان

ها و مراكز پژوهشي فاقد استانداردها و هاي دانشگاهشدن آن وجود ندارد. دوم، آزمايشگاهباشد اما امكان تجاري
دهد ها را كاهش ميهاي آنسو، اعتبار نتايج يافتهوده و اين موضوع از يك) بGLPهاي لازم (خصوصاً گواهينامه

ها را خصوصاً براي توليد محصولات صادراتي كاهش برداري صنعت از اين آزمايشگاهو از سوي ديگر، امكان بهره

                                                 
  داروهاي بيوسيميلار داراي ماده موثره، كيفيت، ايمني و اثربخشي اثبات شده مشابه با داروي برند اصلي هستند.6
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هايي يشگاهجي آزماگيرانه، نياز به اعتبار و كيفيت سندهد چرا كه براي ثبت دارو در كشورهاي با مقررات سختمي
  اند. ها تست شدهاست كه محصولات توليدي در آن

هاي بزرگ داروسازي مانند داروپخش، زهراوي و كاسپين تأمين نيز به تازگي به سمت علاوه بر اين، شركت
  اند.كنون دستاورد قابل ذكري نداشتهاند لكن تاهاي زيستي حركت كردهتحقيقات در زمينه دارو

 توسعههاي شناسايي شده در حلقه نقيصه 

اين حلقه در كشور ارزيابي مشابهت داروي بيوسيميلار با داروي برند و كارآزمايي باليني است. با توجه به اينكه 
ها با داروهاي بايست ميزان مشابهت آنخروجي مرحله اول زنجيره داروهاي بيوسيميلار توليد داخل است، مي

دليل در دسترس ماه و در مورد داروهاي جديد به 2شود. اين فرايند كه حداقل  برند در داخل كشور ارزيابي
هاي مرجع نبودن استانداردهاي دارو بعضاً چند سال به طول مي انجامد، از طريق سازمان غذا و دارو در آزمايشگاه

شركت توليدي  هاي خودهسلامت آن سازمان و يا بدليل محدوديت تجهيزات مورد نياز سازمان در آزمايشگا
  پذيرد. (آكروديته) صورت مي

هاي توليدكننده مكلف هستند به منظور احراز كيفيت، امنيت و اثربخشي دارو در مرحله كارآزمايي باليني شركت
  EMA  و FDA(كه شرايط حداقلي كارآزمايي باليني بوده و نسبت به پروتكل هاي   WHOپروتكلدر چارچوب 

شود به انجام برسانند. بدليل بيمار آزمايش مي 1000فاز سوم كارآزمايي باليني را كه روي استاندارد حداقلي دارد) 
هاي پيداكردن هزينه هاي اين فرايند كه تحت فشار سازمان غذا و دارو صورت مي پذيرد و متضمن هزينه

اي كمتر هستند و در مواردي هها خواهان انجام آزمون با نمونهداوطلبان، بيمه بيمار و ... مي باشد، معمولا شركت
وهاي دليل نبود استاندارد براي دارهاي كمتر گزارش شده است. در اين حلقه بهنيز انجام كارآزمايي باليني با نمونه

جديد، عدم دسترسي به استاندارد برخي داروهاي برند، سطح پايين اعتبار پروتكل، ضعف و يا بعضا فقدان 
ز اين نظر ااز اعتبار پاييني برخوردار است. ايج كارآزمايي هاي باليني انجام شده تجهيزات آزمايشگاهي مناسب، نت

  اند.هاي داخلي تا كنون موفق به ثبت دارو در كشورهاي اروپايي و امريكايي نشدهشركت

 پيش توليد و توليدهاي هاي شناسايي شده در حلقهنقيصه 

درصد  95اس آزمايشگاهي به مقياس صنعتي در حال حاضر در زمينه ايجاد محيط توليد و افزايش توليد از مقي
سترش هاي زنجيره ارزش گدانش فني فرايند توليد در اختيار متخصصان ايراني قرار دارد و بيشتر از ساير حلقه

را  هاي بيشتري از زنجيره ارزشهاي بزرگ سيناژن و پويش دارو كه توسعه بخشيافته است. به غير از  شركت
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 كهاي توليدي كشور صرفا داراي اين حلقه از زنجيره ارزش بوده و به اتكاي خريد باناغلب شركت داشته اند،
  ورزند.سلولي به توليد دارو مبادرت مي

هاي توليدكننده مجبور به رعايت استانداردهاي به دليل حساسيت محصولات توليدي در اين صنعت، شركت
  ر اين محيط، ممكن است به كيفيت محصول صدمه جدي وارد نمايد. ّباشند چرا كه هر گونه آلودگي دتوليدي مي

مانند  هاييهاي اخير، شركتشد اما در سالهاي قبل غالباً به صورت وارداتي تأمين ميتجهيزات توليدي تا سال
مخازن كن و به توليد تجهيزاتي مانند رآكتورهاي زيستي، سانتريفيوژ، خشك» پادپارس«و » مهندسي زيستي آروكو«

چنان سهم واردات تجهيزات از كشورهاي ديگر، اند. با اين وجود، هممورد نياز در اين صنعت مبادرت نموده
هاي آروكو و خصوصاً هندوستان، بالاست. به لحاظ تعمير و نگهداري اين تجهيزات، بعضاً از كمك شركت

  توليدكننده اين مسئوليت را بر عهده دارد. هايپاد استفاده شده و در بسياري از موارد هم بخش فني شركتپارس
ها معمولاً براي طراحي اولين خطوط توليدي از توان چنين گفت كه شركتدر زمينه طراحي خطوط توليد نيز مي

يابند كه خود، اين شوند اما براي طراحي خطوط توليد بعدي، اين توانمندي را ميمند ميمشاوران خارجي بهره
بگيرند. به عنوان نمونه، طراحي خطوط توليدي جديد در مجموعه سيناژن، به طور كامل طراحي را بر عهده 

  توسط متخصصان خود شركت انجام گرفته است. 
و ...) هم  GMPيابي ژني، مشاوره براي ديگر خدمات تخصصي جانبي مورد نياز براي توليد (مانند توالي

يابي ژني، فارمد به ارائه خدمات توالي 7مونه، شركت ليوژناند. به عنوان نهاي تخصصي اندكي شكل گرفتهشركت
 ICSهاي پردازد. يا شركتمي RNAسلولي در سطح  8ها و سنجش پايداري مسيرهايتحليل نقشه هضم آنزيم

نمايند كه البته هنوز در اين صنعت چندان فعاليت مي GMPسازي سيستم ايران و آريان گستر در زمينه پياده
  نيستند.شناخته شده 

 بازاريابيهاي شناسايي شده در حلقه نقيصه 

هاي تجاري وضع شده با ورود داروهاي زيستي مشابه عملا مه داروهاي زيستي كشور و محدوديتبا توجه به بي
يابي هاي بازارالمللي وجود دارد. روشها جهت بازريابي بينبازار داخلي تضمين شده و تمايل كمي براي شركت

هايي غالبا ارائه پورسانت به پزشكان ها و مشوقيي در داخل سنتي است و مبتني بر دادن محركمحصولات دارو
 مدرن هايروش از داخلي بزرگتر هايشركت برخي در حال اين باشد. باجهت تجويز داروهاي داخلي مي

 ينارسم برگزاري خارجي، مشابه با آن مقايسه و دارو مورد در مقالات چاپ دارو، مستندات ارائه نظير بازاريابي

                                                 
٧ Livogen 
٨ Passages 
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 تجويز براي الزامي و داشته اقناعي جنبه كه شود مي استفاده توليد فرايندهاي مشاهده براي پزشكان از دعوت و
ل توجه نكته قاب .كند نمي ايجاد شده تجويز دارويي برند دقيق تحويل به ها داروخانه الزام يا پزشك توسط دارو

هاي دارو به ايران نيز اكثراً از هر دو روش بازاريابي علمي و بازاريابي هاي خارجي و واردكنندهآن است كه شركت
(مانند  هاي تخصص بازاريابي ايرانينمايند و عموماً خدمتي فراتر از خدمات شركتمبتني بر پورسانت استفاده مي

  كنند. اركيد فارمد) ارائه نمي
  جز مجموعه سيناژن به عنوان شركت پيشرو صنعت داروهاي زيستي كشور كه شركت اركيدفارمد را براي انجام ب

  ست.  هاي تخصصي بازاريابي و فروش محدود اهاي تخصصي بازاريابي تاسيس كرده، دامنه فعاليت شركتفعاليت
كشورها نظير روسيه، تركيه، ارمنستان، در حوزه بازاريابي بين المللي و صادرات محدود انجام شده به برخي 

مل هاي خارجي خريدار به عقزاقستان، آذربايجان، پاكستان و مالزي نيز بعضا بازديدهاي محدودي توسط شركت
 هاي داخليآمده اما در مورد عراق و سوريه به بررسي مستندات اكتفا شده و بازديدي از خطوط توليد شركت

  صورت نگرفته است.
ادرات رسمي داروهاي زيستي به ديگر كشورها، عموماً محصول صادراتي به نماينده فروش در كشور در زمينه ص

شود كه اين نمايند در اكثر مواقع، يك شركت واردكننده فعال در بازار آن كشور است و مقصد تحويل داده مي
از مرحله  ها معمولاًاين همكارياند. هاي توزيع دارو به عنوان نماينده فعاليت كردهدر برخي موارد نيز شركت

يابد و از طريق عقد قراردادهاي بلندمدت اتفاق ثبت دارو در كشور هدف آغاز شده و پس از آن نيز ادامه مي
 افتد. مي

 توزيع و فروشهاي شناسايي شده در حلقه نقيصه 

دارو پس از دريافت  هاي پخششيوه توزيع مرسوم در مورد داروهاي زيستي نيز ساري و جاري است و شركت
نمايند. با توجه به ماهيت داروهاي زيستي اين فرايند خاص هاي توليد كننده آن را توزيع ميمحصول از شركت

 70تا  20بايست از طريق زنجيره سرد شامل انبارها و وسايط نقليه برخوردار از شرايط خاص (دماي منفي مي
هاي محدودي قادر به انجام آن هستند. به غير از شركت سيناژن شركتدرجه سانتيگراد) صورت گيرد كه طبيعتاً 

ژن) نموده است و شركت داروپخش؛ بقيه اندازي شركت پخش تخصصي (سينا پخشكه مبادرت به راه
يك توليدكننده داروهاي كنندگان داراي زنجيره سرد (مشتمل بر سها هلال، البرز، هجرت و فردوس) هيچ توزيع

  شوند. نمي زيستي محسوب
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ا گونه داروههاي محدودي مجاز به فروش ايناي بالاي اين داروها تنها داروخانهبه علاوه با توجه به پوشش بيمه
ارو ها به داز طريق اين داروخانه ،كنندگان كه عمدتاً بيماران خاص و سرطاني هستندهستند و دسترسي مصرف

  شود.  فراهم مي

 خدمات پس از فروشلقه هاي شناسايي شده در حنقيصه 

هاي توليدكننده وجود دارند، در مراكز بعضاً مراكزي براي رصد داروها در بازار در واحدهاي مديكال شركت
هاي كشور نيز ضمن ارائه نحوه مراجعه بيماران نيز واحدهايي راه اندازي شده، تيم هاي پرستاري بيمارستان

. آورندسمي بيماران بعد از مصرف دارو اقداماتي به عمل ميمصرف دارو و عوارض جانبي آن و ثبت شرايط ج
هاي خدمات پس از فروش اي براي مشاركت در طرحبا اين حال بيماران به دليل شرايط سخت بيماري انگيزه

  ها ندارند.شركت

  هاي زنجيره ارزشدر هريك از حلقه يداخل يهاشركت تيفعال يتمركز نسب 5-2
نعت زنجيره ارزش صمختلف هاي ر حلقههاي داخلي دصورت گرفته توسط شركتبررسي ميزان فعاليت  نتايج

كم (بين بي نسرنگ سفيد بيانگر تمركز  در اين تصوير. به شرح زير قابل نمايش است داروهاي زيستي در ايران
 تمركز مورد) و آبي پررنگ حاكي از 10تا  5متوسط (بين نسبي دهنده تمركز رنگ نشانمورد)، آبي كم 5يك تا 
  . هاي داخلي فعال در آن بخش استشركتحضور مورد)  12تا  10(بين  يبالا نسبي

  يداخل يهاشركت تيفعال يتمركز نسب. 10شكل 
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  هاي پيشروي صنعت داروهاي زيستي در ايرانچالش 6

  باشد. به شرح زير مي داروهاي زيستي ايرانترين مسائل شناسايي شده در صنعت مهم ،در نهايت

  روي صنعت داروهاي زيستي در ايرانهاي پيشچالش. 11شكل 

  
  ي صنعتساختارهاي نقيصه 6-1

  در اين خصوص صنعت داروهاي زيستي در ايران با سه دسته چالش كلي به شرح زير روبرو است:

  ظرفيت نسبتاً پايين توليد داروهاي پرمصرف:  
توان توليدي داروهاي زيستي در كشور عمدتاً بر داروهايي متمركز شده است كه سهم نسبتاً كوچكي از مصرف 

باشند. از سوي ديگر، ظرفيت توليد داخل داروهايي كه سهم بالاتري از مصرف داخلي را دارند، داخلي را دارا مي
توليد  %90ه علاوه، بر اساس اطلاعات موجود، ب. شودپايين بوده و اين داروها اكثراً از طريق واردات تأمين مي

اينك دهند. اين در حالي است كه همشركت ديگر انجام مي 18توليد را  %10شركت انجام گرفته و تنها  4توسط 
هاي نوپا حمايت شده و در حال ورود به بنيان، تعداد بيشتري از شركتهاي دانشذيل قانون حمايت از شركت

ند به مقياس دامن بزند. اين اتفاق هر چ-تواند به افزايش توليدكنندگان كوچكاين موضوع نيز ميبازار هستند كه 
كيل ها يا ادغام، تملك، تشهاي لازم براي توسعه شركتكه برنامهخوديِ خود، مسئله ساز نيست، اما با توجه به اين

تواند باعث ايجاد تبعات منفي از ميها در كشور ضعيف است، در درازمدت سازي ميان آنكنسرسيوم و خوشه
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المللي و عدم توجه به نوآوري محصول و فرايند شود. قبيل توليد محصولات بدون توان رقابت در بازارهاي بين
 ها بايد در دستور كار قرار گيرد. ها و كنسرسيومگيري خوشهلذا براي اين نوع توليدكنندگان، حمايت از شكل

  گذاريه تجارت بر سرمايهانحصار در واردات و غلب 
شركت عمده واردكننده است به  4ترين موضوع در زمينه واردات داروهاي زيستي به كشور، وابستگي آن به مهم

از بازار مصرف  %50واردات را در اختيار دارند و عملاً حدود %69شركت،  4شركت، اين  67نحوي كه از ميان 
هاي عبيدي، دارو (شامل شركتدر اين چارچوب مجموعه كوبل داروهاي زيستي كشور وابسته به آنان است.

شركت بزرگ دارويي در  17درصد بازار واردات اين صنعت (از  30دارو) با در دست داشتن آدوراطب و آلماژن
راهم باشد. اين موضوع بستري را فكلاين،  سانوفي، روشه، بيوژن و...  ) پيشتاز مياسميتجهان از جمله گلاسكو

هاي عمده واردكننده را به ها و الزامات قانوني، شركتاي از مشوقه كه در چارچوب آن بتوان با مجموعهكرد
  هاي زنجيره ارزش اين صنعت در داخل كشور مورد استفاده قرار گيرد. گذاري در توليد يا ديگر بخشسرمايه

روهاي زيستي در ايران اين در حالي است كه در حال حاضر هيچ شركت دارويي خارجي در حوزه دا
هاي خارجي برند عمدتاً از طريق نمايندگان تجاري خود به واردات گذاري مستقيم نكرده است. شركتسرمايه

براي  ايمحصول كامل به كشور  مبادرت ورزيده و تا زماني كه بتوانند اين كار را به سهولت انجام دهند، انگيزه
شدن ين نياز است كه راهبردي چندگانه در نظر گرفته شود تا اولاً از تنگگذاري در ايران ندارند. بنابراسرمايه
 به تشويق جذب هاي داخلي براي توليد محصولات فعلي جلوگيري شود و از سوي ديگر،بر شركت 9عرصه
گذاري خارجي براي كمك به افزايش مقياس توليد داخل داروهاي پرمصرف يا توليد داروهايي كه در سرمايه

 اهد شد. شوند؛ منجر شود. اين راهبرد در فاز بعدي طرح بررسي خوحال حاضر در كشور توليد نمي

  گيري براي صادراتفقدان جهت 
درصدي نيازهاي  100قلم داروي زيستي به توان تأمين  6كه كشور در حوزه توليد در اين زمينه، با وجود آن

اند و در مقابل، داروهاي نداشته 1394داخل دست يافته است، لكن از اين موارد هيچ يك صادراتي را در سال 
اند آ) و پي دي پوئتين (اريتروپوئتين)، بيشترين حجم صادراتي را تشكيل داده 1بتا  سينووكس، رسيژن (اينترفرون

اند. با اين حال، حجم اندك صادرات كشور در اين از بازار داخلي را نيز تأمين كرده %83و  %70كه به ترتيب 
شرايط اخذ مجوزهاي لازم  بهبود«، »كيفيت داروهاي توليد داخلارتقاء «گام  4دهد كه نياز است صنعت نشان مي

                                                 
9 Crowd out 
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ارائه خدمات پس از فروش و پايداري در «و » سازماندهي نفوذ و حضور در اين بازارها«، »در بازارهاي هدف
  مورد توجه خاص قرار گيرد.» بازار

ها معتقدند كمبود منابع مالي براي بازاريابي (خصوصاً براي هر چند مطالعات ميداني نشان از آن دارد كه بنگاه
هاي باليني در كشورهاي هدف)، عدم رعايت استانداردهاي توليدي و كمبود حمايت بت دارو و انجام كارآزماييث

د؛ باشترين موانع براي صادرات محصولات آنان ميالمللي، مهمهاي بينها در نمايشگاهدولت از حضور شركت
 سطح بيان نمود: 4 توان موانع صادراتي شدن داروهاي زيستي توليد داخل را دراما مي

 كيفيت محصولات  
به دليل فقدان تخصص و تجهيزات لازم براي سنجش كيفيت داروهاي توليدي در قياس با داروهاي برند در 
كشور، امكان بررسي استانداردها و سطح كيفي توليدات وجود نداشته و اين امكان وجود دارد كه داروهاي 

قصد صادراتي را برآورده نمايند. ارائه راهكارهايي براي اطمينان بخشي توليدي نتوانند معيارهاي كيفي كشورهاي م
  هاي غلبه بر اين مشكل است.به كضورهاي مقصد در خصوص كيفيت محصولات توليدي در ايران از لازمه

 ثبت دارو  
اي داخلي ههاي نسبتاً بالاي انجام كارآزمايي باليني و ثبت دارو در كشورهاي مقصد است كه عمدتاً شركتهزينه

ميليون يورويي ثبت دارو در كشورهاي  10تا  2باشند. هزينه به تنهايي قادر به تحمل هزينه و ريسك آن نمي
 تخصصي صادرات كند كه استفاده از صندوقميها، مراكز و نوع بيماري)، ايجاب هدف (بسته به تعداد نمونه

  هاي توليدكننده قرار گيرد. داروهاي زيستي يا سازوكارهاي تأمين مالي جمعي، در دستور كار شركت
 نفوذ در بازار  

المللي است كه يكي از هاي نوين بازاريابي بينشيوه ساماندهي نفوذ و حضور در بازارهاي هدف از طريق روش
گيري از نيروهاي داراي تجربه شود. بهرهره ارزش داروهاي زيستي در كشور محسوب مينقاط ضعف زنجي

  تواند يكي از راهكارهاي پيش رو براي غلبه بر اين مشكل باشد. هاي چندمليتي ميالمللي در شركتبازاريابي بين
 پايداري صادرات  
تگي به باشد كه بسهاي توليدكننده ميشركت تر از نفوذ در يك بازار، حفظ و گسترش سهم در آن بازار برايمهم

هاي نوين ارائه عوامل مختلفي از كيفيت توليدات گرفته تا شيوه ارائه خدمات پس از فروش دارد. استفاده از شيوه
هاي ايراني در كشورهاي ديگر كمك تواند به پايداري حضور شركتخدمات پس از فروش و بازاريابي علمي مي

  نمايد.
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  مفقوده در زنجيره ارزش داروهاي زيستي كشورهاي حلقه 6-2
هاي حلقه اصلي مشتمل بر تحقيق (كشف داروي جديد و تست 6زنجيره ارزش توليد داروهاي زيستي شامل 

توليد (ايجاد محيط و افزايش مقياس توليد)، توليد و توزيع، بازاريابي و اوليه)، توسعه (كارآزمايي باليني)، پيش
باشد. سطح توانمندي صنعت داروهاي زيستي در فروش (مشاوره و پايش كيفيت) ميفروش و خدمات پس از 

باشد؛ به اين معني كه اين توانمندي را دارد تا از ميان داروهاي مي 10ايران در مرحله توليد داروهاي بيوسيميلار
حاظ ليد نمايد. به لپرفروش دنيا و پرمصرف در بازار داخل، از طريق بازكردن پتنت دارو، محصول مشابه را تو

 توليد (شامل فرموله كردنهاي مهم توليدي كشور بر فرايندهاي پيشها در زنجيره ارزش دارو، شركتتوانمندي
سلول تا  دارو، طراحي فرايند توليد، ايجاد و مهياسازي محيط توليد دارو و افزايش مقياس)، توليد (از ايجاد بانك

هاي دهد شركتپس از فروش متمركز هستند. مطالعات ميداني نشان مي فرموله و بافر كردن دارو) و خدمات
ايراني قادر هستند از طريق مهندسي معكوس و تحقيق و توسعه درون شركتي، داروهاي مشابه با برند اصلي را 

  ها در زنجيره ارزش داروهاي زيستي شامل موارد زير مي شود:توليد كنند. شكست

  بودن در حلقه تحقيقفعاليت محدود و غيرهدفمند  
هاي ها و پژوهشگاهدهد كه هر چند حجم زيادي از منابع كشور در دانشگاههاي ميداني نشان مينتايج بررسي

گيرد و اين در حالي است هاي خصوصي قرار نميهاي اين نهادها در اختيار شركتشود، اما يافتهدولتي هزينه مي
 اي با توجه به هزينه هنگفت آن، توسطدر تحقيقات پايه "بازار شكست"دهد كه بررسي تجارب موفق نشان مي
 شود و پسهاي راديكال جبران ميها براي انجام نوآوريهاي دولتي و دانشگاهدولت و از طريق تجهيز آزمايشگاه

 و ها بودند، اين دانشاي از بلوغ رسيدند كه قابل استفاده تجاري توسط شركتها به مرحلهكه پژوهشاز آن
ترين علل دوري جستن صنعت داروهاي زيستي كشور از دانشگاه در ايران، نمايند. از مهمفناوري را منتقل مي

هاي دانشگاهي، فقدان سازوكارهاي مالي و حقوقي براي توان به تجهيزات فرسوده و غيراستاندارد آزمايشگاهمي
مكاري با صنعت و به تبع آن، انجام تحقيقات بدون انتقال فناوري، شيوه ارتقاء استادان و نبود انگيزه براي ه

 بر شدن فرايند پژوهش و نيزو زمان ها، بوروكراسي حاكم بر دانشگاهگيري و مشتري صنعتي در دانشگاهجهت
اشاره كرد. اين علل باعث شده است كه  هاي توسعه يافته در دانشگاهگذاري فناوريمشخص نبودن فرايند ارزش

هاي دانشگاهي، امكان افزايش مقياس و صنعتي شدن را نداشته باشند و اين شده در آزمايشگاه تحقيقات انجام

                                                 
شود كه داراي ماده موثره يكسان با داروي برند اصلي بوده و از لحاظ كيفيت، ايمني و اثربخشي، مشابه و داروي بيوسيميلار به فرآورده بيولوژيكي اطلاق مي 10

 قابل جايگزيني درماني با آن باشد. 
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 هاي كليدي در تحقيقات حوزه داروهاي زيستيتوانمندي (يعني افزايش در مقياس صنعتي)، كه يكي از توانمندي
  است، در كشور شكل نگيرد.

  هاي تخصصي در زنجيره ارزشكمبود/فقدان شركت 
يابي هاي مكمل در زنجيره ارزش از جمله (خدمات مديريت مطالعات باليني، تواليمهمي از فعاليت هايبخش

 هايپذيرد و شركتهاي تخصصي مربوطه انجام مي، بازاريابي علمي و ...) توسط شركتGMPژني، مشاوره 
حوزه يا وجود ندارند و يا به هاي اين كنند. در ايران، برخي از شركتسپاري ميها را بروندارويي اين فعاليت

- 11هاي خدمات زيستي پلتفرماند. به عنوان نمونه، شركتتازگي و به تعداد محدود فعاليت خود را آغاز نموده
ها  و تجهيزات جديد زيستي كه در كشف و توسعه دارو سازي فناوريكه به طور تخصصي بر توسعه و تجاري

ها مانند زيست فناوري كوثر ارائه اين ر وجود ندارد. البته برخي شركتدر كشو -نمايندكاربرد دارد، تمركز مي
اند اما مطالعات ميداني نشان داد كه اين شركت نيز در حال تغيير جهت فعاليت خود نوع خدمات را آغاز نموده

د نياز، ورگذاري خدمات متوان ضمن تدوين برنامه و اولويتبه سمت حلقه توليد است. براي جبران اين خلأ، مي
ن پذير شدبهره ارائه نمود و در عين حال از سازوكارهاي جمعي و تجميع تقاضا به منظور مقياستسهيلات كم

صي مانند هاي تخصگيري برخي شركتهاي تخصصي استفاده نمود. به عنوان نمونه، شكلگيري اين شركتشكل
 ني، نشان از درك نياز صنعت به اين خدمات دارد ويابي ژهاي تخصصي مرتبط با تواليليوژن براي انجام فعاليت

  تر زنجيره ارزش منجر شود.تواند به رشد سريعهايي ميگيري و رشد چنين شركتتسهيل شكل

  الي نامتناسب با دوره بلوغ بنگاهتأمين م 
 هايدوقهاي بانكي، افزايش سرمايه مالكان و تسهيلات صندهد كه استفاده از واممطالعات ميداني نشان مي

و  شوند در حالي كه دريافت گرنتهاي اين صنعت محسوب ميترين منابع تأمين مالي شركتاي، مهمتوسعه
هاي كوچك و متوسط اند. بر اساس اين مطالعات، شركتفروش سهام، كمترين نقش را در اين زمينه داشته

افزايش  هاي بزرگ، بيشتر بردر حالي كه شركتاند؛ بيشترين بهره را از وام بانكي و افزايش سرمايه مالكان برده
اند. اين در شرايطي است كه تجارب هاي تكيه نمودهاي توسعهسرمايه مالكان،  وام بانكي و تسهيلات صندوق

وت است ها متفاهاي تأمين مالي متناسب با دوره بلوغ شركتدهد روشالمللي و ادبيات نظري نشان ميموفق بين
و  هاي نوپا به كار رودگذاري خطرپذير و سرمايه مالكان بايد در مراحل اوليه تأسيس شركتايهها، سرمو  گرنت

 هاي مالي براي صادرات در نظرهاي با سود پايين يا كمكتسهيلات مالي از قبيل وام هاي بزرگتر،براي شركت

                                                 
Platform Biotech firms ١١ 
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مختلف رشد خود با مشكل مواجه ها براي دسترسي به منابع مالي در مراحل گرفته شود. اما در ايران، شركت
آورند كه با توجه به اي روي ميهاي توسعههاي بانكي يا صندوقهستند و به همين جهت، عموماً به سمت وام

ترين صندوق تخصصي حوزه فناوري و نوآوري، بار عمده وجود صندوق نوآوري و شكوفايي به عنوان عمده
  تواند به تخصيص غيربهينه منابع منجر شود.و در درازمدت مي گيردتأمين مالي بر دوش اين صندوق قرار مي

) از ديگر مسائلي است كه اتكاء IPOاز سوي ديگر، فقدان سازوكارهاي لازم براي فروش سهام در بورس (
دهد. در اين رابطه، ضروري ها به تأمين مالي از طريق افزايش سرمايه مالكان يا وام بانكي را افزايش ميشركت
ها ها در بورس اوراق بهادار و تأمين مالي شركتگونه شركتر چه زودتر شرايط و الزامات ارائه سهام ايناست ه

  از اين طريق فراهم شود. 

  هاي صنعتي، تجاري و فناوري فقدان انسجام ميان سياست 6-3
ن كشور در دهد كه سياست كلا) نشان مي1بررسي ابزارهاي به كار گرفته شده براي تشويق اين صنعت (جدول 

با هدف كاهش ارزبري و دسترسي آسان بيماران به داروهاي مورد نياز » جايگزيني واردات«اين حوزه، متمركز بر 
هاي كننده قيمت از ابزارگذار و تعيينگذار، استانداردباشد. وزارت بهداشت به عنوان نهاد اصلي سياستخود مي

درصدي سهم بازار براي داروهاي  10گان داخلي و محدوديت مختلف از جمله اعطاء سهم بازار به توليدكنند
درصدي براي ورود داروهاي خارجي داراي مشابه داخلي ، تعيين قيمت  32خارجي داراي مشابه داخلي، تعرفه 

درصدي براي توليدات داخل و  90اي درصد قيمت برند براي داروهاي زيستي داخلي، پوشش بيمه60
هاي مرجع نسبت به داروهاي خارجي، هر چند ت داروهاي داخلي در آزمايشگاهبخشي به سنجش كيفياولويت

نمايد، اما در در كوتاه مدت زمينه را براي رشد داخلي صنعت و جلوگيري از خروج ارز از كشور فراهم مي
كت رهاي غيرمشروط، غير هدفمند و  بدون الزام توليدكنندگان به بهبود عملكرد و حبلندمدت اين نوع حمايت

قلم  6ها خواهد شد. به عنوان نمونه تشويق گيري توان رقابتي در بنگاهمنجر به عدم شكل به سمت صادرات،
هاي شود به صادرات به بازارهاي منطقه و الزام شركتدرصدي در كشور توليد مي 100دارويي كه به صورت 

ت از رفتوانند راهكارهاي برونها، ميتشرط حفظ حمايتحت حمايت به ارتقاء عملكرد صادراتي به عنوان پيش
  اين وضعيت باشند. 

باشد كه هاي وارداتي ميدرصد بازار در اختيار شركت 70از طرف ديگر بررسي ساختار صنعت نشان داد كه 
يري گهاي كشور نيز در اين زمينه جهتدهند و سياستگذاري در كشور از خودنشان نمياي براي سرمايهانگيزه

باشد، اين اهرم وجود دارد درصد ارزش واردات كشور در اختيار يك شركت مي 30ندارد. در حالي كه  خاصي را
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فني و مديريت نوين، ايجاد اشتغال فراهم شود. در گذاي، زمينه انتقال دانشكه از طريق تشويق تجارت به سرمايه
اد گذاري در ايججارت در توسعه سرمايهتوان به نقش منفعلانه و حداقلي وزارت صنعت، معدن و تاين زمينه مي

  المللي اشاره كرد.هاي بينهاي همكاريزمينه
هاي ذيل قانون حمايت از هاي فناوري در اين حوزه، محدود به مشوقتر اشاره شد سياستطور كه پيشهمان

 جيره ارزش وها، كل زنباشد كه به صورت عمومي به همه رشته فعاليتبنيان ميهاي دانشموسسات و شركت
شود. اين در حالي است كه نوع و ميزان بنياني از كارگروه مربوطه اعطا ميصرفاً در صورت اخذ تاييديه دانش

  باشد. هاي مختلف متفاوت ميحمايت و مشروط بودن آن به عملكرد در رشته فعاليت
راهكارهايي متناسب با مسائل با اين اوصاف، لازم است براي پيشبرد همزمان اهداف سلامت، صنعت و فناوري، 

  موجود در اين حوزه به كار بسته شود.

  راهبردها و ابزارهاي سياستي پيشنهادي 7

رسد براي حركت به سمت وضعيت مطلوب در صنعت داروهاي زيستي كشور، ضروري است ادامه به نظر مي
مند و محدود كشور را زمان در چارچوب حمايت از توليد داروهاي بيوسيميلار در» جايگزيني واردات«راهبرد 

در يك افق » توسعه صادرات«هاي لازم براي ساله، و مشروط به ايجاد توانمندي 5تا  3به يك دوره ميان مدت 
زايش ها به افمحور اين صنعت، تشويق شركتساله) كرد. بديهي است با توجه به ماهيت دانش 10تا  5بلندمدت (

  .باشدنياز اصلي مياي مذكور در زنجيره ارزش اين صنعت پيشهتوان تحقيق و توسعه و جبران شكست

اي پذيري صنعت داروهلذا با توجه به مسايل مطرح شده در صنعت داروهاي زيستي كشور، راهبرد ارتقاء رقابت
اي و جهاني؛ ها با نگاه به بازار منطقهسازي بنگاه) ظرفيت1زيستي در كشور داراي محورهاي ذيل خواهد بود: 

هاي سلامت ) انسجام سياست4) تحرك بخشي به صادرات و 3ارتقاء رقابت پذيري در طول زنجيره ارزش؛  )2
  هاي صنعتي، تجاري و فناوري.  با سياست

  اي ها با نگاه به بازار منطقهسازي بنگاهظرفيت 7-1
گزيني سياست جايسازي توليد داروهاي زيستي در كشور عمدتا بر اساس تر اشاره شد ظرفيتهمانطور كه پيش

واردات و متمركز بر بازار داخل بوده است. لذا ضروري است ادامه سياست جايگزيني واردات البته با شرايط 
متفاوت (مدت حمايتي محدود، تعرفه كاهنده و مشروط به صادرات) دنبال شود. در اين چارچوب ابزارهاي 

  شود:سياستي زير پيشنهاد مي
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 هاي توليدكننده توسط كميسيون تشخيص ساخت و ورود دارو بايد مشروط اعطاء مجوز توليد به شركت
ات به صادر طمند توسعه بنگاه و مشروبه برخورداري از حداقل بهينه مقياس توليد، ارائه برنامه زمان

 داروهاي پيشين؛

  هاي مشترك (گذاران خارجي در قالب شركتجلب سرمايهپشتيباني ازJVانداز صادراتي) با چشم 

 سط وو متبنيان كوچك هاي دانشگري خريد شركتسازي از طريق ترغيب و ميانجيسريع ظرفيتت
 هاي مالي، سازماني، مديريتي و بازاريابيهاي بزرگ دارويي داراي توانمنديهولدينگ

 هاي بزرگ و كوچك توليدكننده و چه ها (چه ميان شركتتشويق ايجاد اتحادهاي راهبردي ميان شركت
 هاي داروساز زيستي)؛هاي بزرگ داروساز شيميايي و شركتميان شركت

  تخصيص درصدي از ارزش صادرات شركت به عنوان گرنت تحقيق و توسعه و با هدف افزايش
 ها و مراكز پژوهشي از جانب دولت اختصاص؛هاي توليدكننده با دانشگاههاي پژوهشي شركتهمكاري

  مالي مورد نياز براي ثبت دارو در كشورهاي داراي استانداردهاي ايجاد بسترهاي لازم براي تأمين منابع
 قانوني بالا از طريق تأمين مالي جمعي؛

 گيري رهبه ياهاي ايراني بنيان خارجي توسط شركتهاي كوچك دانشتامين بخشي از هزينه خريد شركت
 المللي توسط دولت؛هاي ايراني از همكاري محققان بينشركت

 م بازار براي داروهاي برند داراي مشابه داخلي به صورت تدريجي و پلكاني (به كاهش محدوديت حج
 )؛%50، سال دهم %25، سال ششم %20، سال پنجم %10، سال چهارم %5سه سال اول  عنوان نمونه:

 گذاري داروهاي بيوسيميلار به صورت تدريجي و پلكاني كاهشي قيمت 

 ل از هنگام توليد براي اولين بار در كشور و كاهش پلكاني سا 10ضع تعرفه واردات براي مدت حداكثر و
 به مرور زمان؛

 سازي تقاضاي دولتي سازي از طريق اهرمتسريع ظرفيت 

 شركت واردكننده عمده 4گذاري با توجه به جايگاه سازي از مسير تشويق تجارت به سرمايهظرفيت 

  پذيري در طول زنجيره ارزشارتقاء رقابت -1-1

هاي اشاره شوده در بخش قبل، يكي هاي مفقوده در طول زنجيره ارزش اين صنعت و شكستبا توجه به حلقه
د. باشها در طول زنجيره ارزش ميها و ارتقاء توانمنديديگر از راهبردهاي كليدي در اين صنعت جبران شكست

  باشد: اين راهبرد شامل دو محور اصلي مي
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،  GLPهاي داراي استاندارد و نرم در اين صنعت شامل: ايجاد و تجهيز آزمايشگاه سخت 12هايسازه) ايجاد بن1
و ارتقاء  EMAو  FDAهاي كارآزمايي باليني منطبق بر با بهبود بهبود استانداردها و كيفيت توليد، ارتقاء پروتكل

  قوانين و مقررات مرتبط با مالكيت فكري

ارتباط صنعت و مراكز تحقيقاتي از  ل نهادهاي واسط تخصصي) پر كردن خلأها در طول زنجيره ارزش شام2
هاي تخصصي ، شركتنهادهاي مالي خطرپذير تخصصيو ...، دهنده جمله: مراكز تعالي، مراكز رشد، شتاب

هاي تخصصي بازاريابي، توزيع و و غيره، شركت ، خدمات مهندسي زيستيGMPكارآزمايي باليني، مشاوره 
المللي ثبت داروهاي زيستي در بازارهاي هدف. لذا ابزارهاي هاي تحصصي بينو شركت 13خدمات پس از فروش

  شود: سياستي ذيل براي تحقق راهبردهاي مذكور پيشنهاد مي

 هاي ارائه كننده خدمات تخصصي بازاريابي، كارآزمايي باليني، خدمات گيري شركتحمايت از شكل
 گذاري خطرپذير در داروهاي زيستي و ...؛مايههاي دولتي سرسازي، شركتپايش بيماران، ژن

 فناوري تخصصي در حوزه و  اندازي تعداد محدودي موسسات تحقيقاتي، مراكز رشد و پارك علمراه
 ها؛داروهاي زيستي و با عضويت صنعتگران در هيئت مديره آن

 ها و موسساتشگاههاي تحقيقاتي توسط وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي به داناعلام اولويت 
هاي مبتني بر هاي صندوق پژوهشگران و نوآوران به پژوهشتحقيقاتي تخصصي و اعطاء حمايت

 هاي اعلام شده و برخوردار از حداقل يك مشاور از صنعت داروهاي زيستي؛اولويت

 و هاي مرتبط با داروهاي زيستي (پزشكي، داروسازيآموختگان برتر رشتهتدوين برنامه حضور دانش  (...
 بنيان اين صنعت به عنوان جايگزين طرح حضور در مناطق محروم؛هاي دانشدر شركت

 نعتي هاي صنامه ارتقاء استادان حوزه بيوتكنولوژي در جهت بالابردن ضريب اهميت همكاريتغيير آئين
 هاي داروساز؛با شركت

 متقاضي  هاي خصوصيتور) به بنگاههاي توليدي مراكز بزرگ تحقيقاتي (مانند رازي، پاسانتقال فعاليت
 هاي زايشي)؛(تشويق ايجاد شركت

 ها با هدف همكاري با بخش هاي دانشگاهي و پژوهشگاهروز رساني تجهيزات تعدادي از آزمايشگاهبه
 اندازي آزمايشگاه ملي توسعه داروهاي زيستي)؛خصوصي در تحقيقات پايه و توسعه دارو (ايجاد و راه

                                                 
١٢ Platform 
13 Post Marketing Surveillance 



  هاي صنعتي و معدني،گزارش تحليل زنجيره ارزش صنعت داروهاي پيشرفته در ايرانتدوين سياست
  

 

  هاي فناوي و نوآوريگروه پژوهش

  39صفحه:   1398مرداد ماه  تاريخ:  غير قابل انتشار -ويرايش اوليه  .
  

 نمايند، ميليون دلار) دارو به كشور وارد مي 10خارجي كه بيشتر از مقدار معيني (مثلاً هاي الزام شركت
هاي زنجيره ارزش (مثلاً همكاري مشترك گذاري بخشي از درآمد خود در يكي از حلقهبه سرمايه

 هاي ايراني) و در عوض، اعطاء سهم بازار بيشتر به آنان؛تحقيقاتي با شركت

  صادرات: تحرك بخشي به توسعه  -1-2

اين  بخشي بهبا توجه به محدود بودن صادرات به دليل  مشكلات مطروحه در بخش قبل، ضروري است تحرك
  شود: گانه ذيل دنبال ميراهبرد در دستور كار قرار گيرد. اين راهبرد از مسيرهاي سه

ي ازماني و تعرفه تشويق براي نفوذ به بازارهاي صادراتي (محدوديت اعمال فشار/هاي بزرگ: شركتالف) 
 ها در بازار داخلي، منوط شدن توليد داروهاي جديد به صادرات داروهاي قبلي توليدشده در شركت،حمايت

 تشويق مالي صادرات براي ورود به بازارهاي جديد)

ها با رويكرد هاي جمعي در قالب خوشهگيري تشكلكوچك و متوسط: مساعدت به شكلهاي شركت ب)
 ، تأمين مالي، بازاريابي، برندسازي و ...)R&Dمنظور تسهيل  صادراتي (به

هاي گذار خارجي به اكتساب شركتهاي دارويي بزرگ و سرمايهها و هولدينگ: ترغيب شركتو تملكادغام  ج)
  ها به بازارهاي صادراتيگذاري براي واردكردن محصولات آنكوچك به شرط سرمايه

  شود:راهبردهاي مذكور پيشنهاد ميابزارهاي سياستي ذيل براي تحقق 

 كارگيري نيروهاي تخصصي توسعه بازار دارو در المللي از جمله بهاعطاء خدمات بازاريابي بين
 هاي بازارهاي هدفسفارتخانه

 گذاري دولتياعطاء بخشي از هزينه ثبت و كارآزمايي باليني دارو در خارج از كشور در قالب سرمايه 

 المللي جهت ثبت و كارآزمايي باليني دارو در بازارهاي هاي تحصصي بيناعطاء بخشي از هزينه شركت
  هدف 

  هاي صنعتي، تجاري و فناوري با سياست سلامتانسجام سياست -1-3

ها تر اشاره شد در ايران با توجه به اولويت بالاي سلامت جامعه از يك سو و تمركز كليه فعاليتهمانطور كه پيش
واردات، كنترل سهم بازار) در مجموعه  گذازي، استانداردگذاي، خريد دولتي، تعرفه(شامل اعطاء مجوزها، قيمت
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، قيمت 14موقعوزارت بهداشت از سوي ديگر، باعث شده است اهداف سياست سلامت شامل (دسترسي به
ردي) بر اهداف توسعه صنعتي و داروهاي مورد نياز بيماران و حفظ استانداردهاي كيفي، ايمني و كارك 15مناسب

فناوري اين صنعت غلبه داشته باشد. لذا ضروري است ضمن محور قرار دادن سياست سلامت، انسجام و هماهنگي 
اين آن با اهداف توسعه صنعتي، تجاري و فناوري مدنظر قرار گيرد. لذا ابزارهاي سياستي ذيل براي تحقق 

  شود:راهبردهاي مذكور پيشنهاد مي

 المللي و نه صرف تامين نياز داخلاي و بينهاي توليد داخل بر مبناي تقاضاي منطقهاولويت تعيين 

 سال و بيشتر)  3ويژه محصولات با بازه زماني ههاي توليدي صادراتي (بمبنا قرار دادن فهرست اولويت
 ها و مراكز تحقيقاتيهاي تحقيقاتي در دانشگاهجهت تعيين اولويت

 هاي اخذ مجوز توليد به سطح بازارهاي صادراتي (از تانداردها و پروتكلارتقاء تدريجي اسWHO  به
FDA  وEMA( 

  افزودن نمايندگان متولي توليد (وزارت صمت) و فناوري (معاونت علمي و فناوري) در شوراي فناوري
 سلامت

 هاي برندگذاري از شركتهاي عمده به جلب سرمايهتشويق واردكننده 

  بر بازار سرمايه مبني در هاي حوزه داروهاي زيستي شركتمخصوص براي عرضه هاي قالبتدوين
 هاي مورد نيازتسهيل مولفه

 گذاري جسورانه و مبلغ پذيرههاي سرمايهالتفاوت حداقل سرمايه مورد نياز صندوقتضمين پرداخت مابه 
سرمايه پايه به منظور  درصد 20نويسي در بازار سرمايه از منابع صندوق نوآوري و شكوفايي تا سقف 

 هاتسهيل اين صندوق

 درصد با  20هاي تخصصي تامين مالي غير دولتي تا سقف مشاركت دولت در ايجاد و توسعه صندوق
 همكاري كنسرسيومي از نهادهاي مالي و غيرمالي كشور

 ور كشهاي بزرگ فعال در كشور كه در حوزه داروهاي زيستي در گذاري شركتتشويق/الزام به سرمايه
خود فعاليت دارند (مانند سامسونگ و ال جي) در صنعت داروهاي زيستي ايران از سوي وزارت صنعت، 

 معدن و تجارت

                                                 
١٤ Timely access 
١٥ Affordable 
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 هاي مشترك تحقيق و اختصاص درصدي از درآمد حاصل از تعرفه واردات داروهاي زيستي به همكاري
 يالمللهاي داخلي با موسسات تحقيقاتي معتبر بينتوسعه دارو ميان شركت

 هاي وزارت صنعت، معدن و تجارت و قرار گرفتن صنعت داروهاي زيستي به عنوان يكي از اولويت
هاي صندوق توسعه ملّي براي اولويتوزارت امور اقتصادي و دارايي براي جذب فاينانس خارجي و جزء

 اعطاء تسهيلات

 هاي توليدي (جاده خوشهاندازي مركز سنجش كيفيت داروهاي زيستي در نزديكي يكي از تجهيز و راه
 مخصوص كرج)

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  

  



  هاي صنعتي و معدني،گزارش تحليل زنجيره ارزش صنعت داروهاي پيشرفته در ايرانتدوين سياست
  

 

  هاي فناوي و نوآوريگروه پژوهش

  42صفحه:   1398مرداد ماه  تاريخ:  غير قابل انتشار -ويرايش اوليه  .
  

  پيوست ها 8
  (ميليارد ريال) 1394واردات در سال  و داخل توليد تفكيك دارو، به زيستي داروهاي. 1پيوست 

 دارو  رديف

تعداد 
هاي شركت

  توليد كننده

تعداد 
هاي شركت

  واردكننده

  ارزش واردات
  

  ارزش توليد
(ميليارد 

  ريال)

سهم مصرف 
از دارو 

كل ارزش 
بازار 
  مصرف

سهم توليد 
  داخل

 پتنت انقضاء

1/5013  6  7 انسولين  1  2/702  8/17  2/18  2013  
3/659  5  2 اينترفرون بتا يك آ  2  1578 27/10  5/70  2013  
4/1989  11  3 سوماتروپين  3  7/46  34/9  3/2  2022 

3/1953  18  1 تراستوزوماب  4  7/15  04/9  8/0  2010  

5  
 هموفيليك آنتي

 VIIIفاكتور
1  8  3/1147  7/2  28/5  2/0  2014 

 2012 1,3 7.79 167521,8 14 1 بواسيزوماب 6

 2015 82 3,93 154701,6 1 3 ريتوكسيماب 7

  2016 33,5 3,45 499,8252,3 4 1 باينترفرون بتا يك 8
 2013 94,6 2,51 29,7517 3 1 اتانرسپت 9

 2021 94,6 2,51 114,5251,7 8 4 كورينيك گونداتروپين 10

 2013 59,6 2,52 222327,9 5 6 فيلگراستيم 11

 2013 83 0,9 33,4162,5 4 3  اريتروپويتين 12

 2016 5,7 0,38 78,14,7 4 2 استرپتوكيناز 13

 2025 78,7 0,59 27,6102 1 1 آلفا اينترفرون‐پگ 14

 2011 21,3 3,03 6519,5141 2  فوليتروپين 15

 2018 79,6 1,13 150,5196,9 1  پاراتايد تري 16

 2016 100 0,07 015,8 0 1 آ2اينترفرون آلفاپگ 17

 2014 100 2,29 00475,2 1 فيلگراستيم پگ 18

 2012 100 0,28 0060,9 2  رتپلاز 19

 2015 100 0,04 008,6 1 ب2اينترفرون آلفا  20

 2022 100 0,07 0014,3 1 اينترفرون گاما 21

22  
هموفيليك آنتي

  VII aفاكتور
1 0 0 650,9 3 100 2001 

23  
هموفيليك آنتي

  IXفاكتور
0 5 128,9 0 0,59 0 2001 

24  
هموفيليك آنتي

  XIIIفاكتور
0 1 48,6 0 022 0 2028 

 2023 0 0,21 445,70 0 آلتپلاس 25
 2012 0 0,6 11310 0 فيبرينوژن 26
 2010 0 0,02 44,50 0 گلوكاگون 27
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 دارو  رديف

تعداد 
هاي شركت

  توليد كننده

تعداد 
هاي شركت

  واردكننده

  ارزش واردات
  

  ارزش توليد
(ميليارد 

  ريال)

سهم مصرف 
از دارو 

كل ارزش 
بازار 
  مصرف

سهم توليد 
  داخل

 پتنت انقضاء

  2013 0 1,55 0 338,1 2 0 ايميگلوسراز  28
  2019 0 0,22 0 48,7 2 0 لارونيداز  29
  2006 0 0,18 0 40 3 0 آسپارژيناز پگ  30
  2019 0  0,21 0 46,4 1 0 روميپلوستيم  31
  2006 0  0,78 0 169,1 1 0 سيروليموس  32
  2025 0  0,1 0 20,9 5 0 آسپاراژيناز  33
  2017 0  0,26 0 57,5 5 0 آداليموماب  34
  2016 0  3,91 0 852,1 1 0 ستوكسيماب  35
  2017 0  0,02 0 3,8 3 0 دنوسوماب  36
  2012 0 0,98 0 213 1 0 ناتاليزوماب  37
  2015 0  0,001 0 0,1 1 0 اوماليزوماب  38
  2018 0  0,01 0 2,3 3 0 رانيبيزوماب  39
  2017 0  0,01 0 0,6 1 0 توسيليزوماب  40
  2012 0  4,43 0 966,2 4 0 اينفليكسيماب  41
  2016 0  0,42 0 97,1 1 0 ب2اينترفرون آلفاپگ  42

 - - 100 6250,4 15542,6 67 22  مجموع

    1394ماخذ: آمارنامه دارويي كشور در سال 

  

   



  هاي صنعتي و معدني،گزارش تحليل زنجيره ارزش صنعت داروهاي پيشرفته در ايرانتدوين سياست
  

 

  هاي فناوي و نوآوريگروه پژوهش

  44صفحه:   1398مرداد ماه  تاريخ:  غير قابل انتشار -ويرايش اوليه  .
  

  1394هاي توليد كننده به تفكيك نام، محصولات و سهم از توليد در سال شركت.  2پيوست 

 نام شركت  رديف

سهم از كل 
ارزش توليد 

  داخلي (درصد)

گونه 
داروهاي 
  توليدي

  محصولات توليدي

  9  63,42 مجموعه سيناژن   1
 تري آ، ريتوكسيماب، فيلگراستيم، اريتروپويتين، اتانرسپت، 1اينترفرون بتا 

 .VII aاكتورف هموفيليك آنتي فوليتروپين، فيلگراستيم، پگ پاراتايد،

  7  43,13 سيناژن           
 گپ آ، ريتوكسيماب، فيلگراستيم، اريتروپويتين، 1اينترفرون بتا 

 فوليتروپين پاراتايد، تري فيلگراستيم،

 .VII aفاكتور هموفيليك آنتي ريتوكسيماب، اتانرسپت،  2  20,29 آريوژن زيست دارد (فارمد)           

  6  12,68 پويش دارو و بازرگاني پويش دارو  2
ب، اريتروپويتين،پگ  2سوماتروپين،كورينيك گونداتراپين، اينترفرون آلفا 

 آ،  فيلگراستيم 2اينترفرون آلفا 

 انسولين، اينترفرون گاما.  2 9,08 اكسير  3

 گونداتراپين كورينيك انسولين،  2 4,65 داروپخش  4

 ب. 1اينترفرون بتا   1  3,67 زيست دارو دانش  5

 فيلگراستيم.  1  1,67 آريا تيناژن  6

 آ. 1اينترفرون بتا   1 1,27  اكتووركو 7

  فوليتروپين. رتپلاز،  2  0,95  اسوه  8
 انسولين،تراستوزوماب.  2 0,36 فوريت هاي دارويي پخش رازي  9

 سوماتروپين، ريتوكسيماب.  2 0,04 سبحان انكولوژي  10

 انسولين، فيلگراستيم.  2 0,46 روناك دارو  11

 انسولين.  1  0,01 درمان پاسارگاددارو   12

 انسولين. 1 0,01 ويستا تجارت پارس  13

  انسولين.  1 0,04 ويتان فارمد 14
 استرپتوكيناز كورينيك گونداتراپين، سوماتروپين،  3 0,50 همافارمد 15

 بواسيزوماب.  1  0,32 اوزان  16

 VIIIفاكتور هموفيليك آنتي  1 0,08 سامان داروي هشتم 17

  استرپتوكيناز.  1 0,04 درمان آرا  18
  فيلگراستيم،رتپلاز.  2 0,12 زهراوي 19
  اريتروپويتين.  1  0,60  فرآورده هاي دارويي نوتركيب 20
  كورينيك گونداتراپين  1 0,07  روزآمد تامين بهين  21
  فيلگراستيم  1 0,01  دارو فارمد آرمان  22

 - 22 100 مجموع

  1394دارويي كشور در سال ماخذ: آمارنامه                 

 


