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دکتر شهروز سرفرازی فارغالتحصیل داروسازی دانشاه آزاد است که پس از گذراندن دوره طرح خود  از سال ۱۳۷۶ وارد
صنعت داروسازی شد و تا سال 87 در شرکتهای، روزدارو و مداوا مشغول به کار بود. سپس به شرکت داروسازی کوبل
پیوست. به گفته ایشان همواره ط این سالها در سمت مدیر آزمایشاه یا مسئول فن مشغول به کار بوده یا از دور دست بر
تحقیقات داروی داشته اما پس از پیوستن به کوبل بهطور خاص در بخش داروهای تحت لیسانس فعالیت کرده است تا جای که
.کارشناسان محقق شدن این امر از نقطه شروع تا نهای در این شرکت را نتیجه تلاشهای او مدانند

 

مخواهیم از دیدگاه تخصص و کارشناس شما بدانیم به چه دلایل به داروهای تحت لیسانس نیاز داریم و ایراد و نقاط
قوت و ضعف این روش را چه مواردی مدانید؟

سال ۱۳۷۸ که به مجموعه کوبل دارو پیوستم، برنامهای برای تولید داروهای تحت لیسانس داشتند و روششان این بود که
واحدی به نام واحد صنعت ایجاد کنند و ی نفر مدیریت آنرا تا راهاندازی کامل به عهده بیرد. من در ابتدای ورود بهعنوان
مسئول فن کوبل دارو مشغول شدم و آن زمان هماران دیری هم در این حوزه بودند که با تمام قوا ما را حمایت مکردند،
رفت در مسیر درستتازه بود که امید م مانند خود مهندس معماریان. این کار بزرگ در آن زمان برای شرکت و کشور، اقدام
قرار بیرد و ثمر بدهد. از سال که من به کوبل دارو پیوستم تقریبا تمام تجربهام در زمینه تولید تحت لیسانس، تولید قراردادی،
تنولوژی ترنسفر و انتقال دانش فن بود. داروهای هم که تولید کردیم، پلویس داروهای شرکت صنعت فرانسه، تسوتر،
دپاکین، تلفست و استیلنوکس بودند، برای کلیزو هم اقدامات را شروع کردیم ول متاسفانه  نتوانستیم آنرا تا مرحله تولید جلو
.ببریم

کنیم. کوبل دارو، شرکت شرکت نمونه مثل کوبل بررس موضوع تولید تحت لیسانس در ایران را باید در ی در واقع بررس
است که تولید تحت لیسانس خود را از شرکت سانوف گرفته است و قرارداد آنرا  با شرکتهای تولید داخل مبندد. اگر
امانات تولید در شرکت داروسازی دکتر عبیدی باشد (که الان جزو مجموعه کوبل داروست) و فقط متواند داروهای جامد
مثل قرصها را شامل شود، به این شرکت مسپارد و اگر در این حوزه نباشد طبعا با شرکتهای قرارداد مبندد که خط تولید
.آنرا داشته باشند

Secondary دو نقد اصل به داروهای تحت لیسانس و این حوزه وارد مشود، ی اینکه لایسنسورها معمولا در حد
packaging ر اینکه لایسنسورهاشود و  دیواردات محسوب م بندند که به نوعقرارداد م با طرف ایران
تولیدکنندههای مواد اولیه خودشان را دارند که باعث مشود در زمینه تولید مواد اولیه در صنعت داخل کار ننیم.
بنابراین سوال اینجاست که حمایت از تولید مل چه مشود؟ موضع شما به این نوع نقدها و مخالفتها چیست؟

به نظر من  اتفاقا قراردادهای عادلانهای بسته مشود چون به هر حال وقت بهطور مثال ما با شرکت سانوف قرارداد مبندیم، هر
دو طرف باید سع کنند منافع خودشان را در آن بنجانند. در ابتدا قرارداد ی جور مجادله است و باید به ی نقطه بهینه برسد
که هر دو طرف آنرا قبول کنند. این مساله را تا حدی مپذیرم که وقت در تجربه اول با ی لایسنسور قرارداد تحت لیسانس
داشته باشد ول هاین است ناپختتجربه ممگذارید. فرد بموارد ندانید پایتان را کجا م ن است در بعضبندید، ممم
خوب کرد و تجربه خیلم داشتیم که به ما کم واحد حقوق که شرکت ما بسته است، از ابتدای امر ی برای قراردادهای
در این زمینه داشت و مهمتر آنکه در طول این سالها شرایط بهبود پیدا کرده است به این معنا که شرکت لایسنسور مخواهد
فرآورده خودش را اینجا تولید کند. پس اگر شما از شرایط راض نباشید یا به هر حال دلیل طرفین راض نباشند به آن هدف
غای نمرسند. شاید بعض موارد هم بوده که ما توانستهایم در قراردادهای بعدیمان شرایط را ارتقا دهیم و پیشرفت کنیم. به هر
حال قراردادها بندهای بازنری و بازبین دارند و هرکدام برای مدت منعقد مشوند و سپس  باید به تناسب داروی جدید، وارد
پروتل جدید شد. قراردادهای ما به این شل بودهاند که ی قرارداد کل برای تامین و ارتقاء کیفیت داشتیم و به مرور آنها را
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در هر مرحله تغییر دادیم، مثلا قرارداد مرحله بستهبندی با مرحله تولید فرق م کرد و اتفاقا آنرا بیشتر با ضوابط داخل خودمان
تجربه چنین چیزی اتفاق افتاده و قرارداد به نفع طرف ایرانشرکت ب ن است درمورد یکردیم. در واقع ممم هماهن
نبوده باشد ول فر مکنم الان بعد از حدود ده‐دوازده سال کار دانش خوب در شرکتها فراهم شده و دقیقا مدانیم
.محدودیتهای ما کجاست، بهتر است چه بندی از قراردادمان را طور دیری بنویسیم و همه جزییات را لحاظ مکنیم

 

آیا تا به حال شرکت لایسنسور به شما مجوز صادرات محصولتان را داده است؟ دستکم در حد صادرات به کشورهای
همسایه؟

باید شرایط و زمینه صادرات را در نظر بیریم، مهم است که در کدام مرحله از کار در این مورد صحبت مکنیم، به صراحت
های که از طرفمگویم وقت هماری با این شرکتهای لایسنسور را آغاز کردیم ارزش افزوده تولید تحت لیسانس را از شرکت
از نظر فضاهای تولید، مراحل تولیدی، سطح CGMP و GMP لایسنسور برای بازدید مآمدند، گرفتیم. قطعا آن زمان سطح از
شوند اما هنوز در همه شرکتهای دارویرا داشتیم که زیرساخت کیفیت محسوب م و اعتبارسنج احراز صلاحیت کیف
ایران زیرساخت استاندارد جهان کیفیت جا نیفتاده است. به هر حال ما این دانش و این توانمندی را به دست آوردیم که به
راهنماهای مرجع جهان دسترس داشته باشیم و نمتوانم بوییم وقت که شروع به کار کردیم علم آن وجود نداشته است و به
همین دلیل متضرر شدیم، واقعیت این است که در خیل از حوزهها ضعف داشتیم چون در مواردی تفسیر خودمان را پیاده کرده
راهنمای کرد تا شهامت آزمون و خطا پیدا کنیم و از طرف با تجربه به ما کم مرب لایسنسور مثل ی بودیم اما حضور ی
.شویم تا با کمترین هزینه و در کوتاهترین زمان، بیشترین دستاورد را داشته باشیم که به نظر من دستاورد کم نیست

 

و گرانول و مراحل بعدی برسید؟ API به packaging و معمولا موفق بودید که از

بله. اولین تاریخ بستهبندی که برای کلویس تولیدی ما صادر شده است به سال 88 برمگردد. ی از چالشهای که آن زمان
داشتیم و نباید فراموش شود، نداشتن مقررات و قانون مدون در این زمینه بود اما الان چنین مقرارات با پشتوانه ده سال تجربه
داریم و این طور نیست که سازمان غذا و دارو ناگهان با ۴-۵ داروی تحت لیسانس روبهرو شود. در واقع ما ط این مدت
توانستیم با وزارتخانه همفری کنیم که نتیجهاش مدون و مستند شدن قوانین بود. فرض کنید سالها کلویس را وارد مکردیم و
براساس قوانین وزارتخانه چون این دارو تولید داخل مشابه داشت، مجوز واردات حداقل به برندهای مرجع داده مشد که از
قبل در بازار حضور داشتند، با این حال وقت ما کار ثبت را شروع کردیم، گفته شد واردات به ثبت نیاز نداشته است؛ یعن با
اینکه داروها فراوردههای شرکتهای مرجع بودند، هم تاییدیههای بینالملل هم داشتند. به همین خاطر به ما اعلام کردند که
آن داروها را نخوانده و در آن غور نردهاند و الان نمدانند که ما قصد تولید چه داروی داریم؟! بنابراین مجبور CTD اصلا
ها را بخوانیم که خودم این کار را انجام دادم، آنها را آماده کردم و حت برای رسیدن به این نتیجه که روی CTD شدیم از ابتدا
بستهبندی، چه بنویسیم رفت و آمد زیادی شد تا اینکه توانستیم ضوابط را پیاده کنیم. مخواهم بویم از زمان پیوستن من به
کوبل دارو تا وقت مجوز بستهبندی را گرفتیم، همواره در حال تلاش و کار بودیم و ساکت ننشسته بودیم. از آن طرف چالش دوم
همزبان نبودن ما با شرکتهای چندملیت بود، یعن بعض از اصطلاحات که ما در صنعت دارو استفاده مکردیم با بعض از
اصطلاحات مورد استفاده آنها همخوان نداشت و همزبان کردن صنعت ما با صنعت روز دنیا نیز مطرح بود. فرض کنید
کرد، متفاوت است و مدتکه من دارم و آنچه لایسنسور برداشت م ل در ذهن دارید با مفهومکه شما از واژه پروت مفهوم
طول کشید تا همزبان ایجاد شود. غیر از این همزبانها تطبیق ضوابط با همدیر ی مشل دیر بود یعن ما باید از ی طرف
گفتند ضوابط خودشان چیست؟ چه مدارکدادیم ضوابط ایران چیست و از آن طرف آنها به ما مبرای لایسنسور توضیح م
را بر اساس آن ضوابط آماده کردهاند، چه چیزهای بیشتری باید آماده شود یا چه چیزهای باید تغییر کند و همچنین کجای کار



مجله خبری غذا و دارو
با قراردادهای تحت لیسانس به دانش روز و خودباوری رسیدهایم

https://fdmag.ir/%d8%a8%d8%a7-%d9%82%d8%b1%d8%a7%d8%b1%d8%af%d8%a7%d8%af%d9%87%d8%a7%db%8c-%d8%aa%d8%ad%d8%aa-%d9%84%db%8c%d8%b3%d8%a7%d9%86%d8%b3-%d8%a8%d9%87-%d8%af%d8%a7%d9%86%d8%b4-%d8%b1%d9%88%d8%b2-%d9%88-%d8%ae/

Page: 4

باید کدام استاندارد دنبال شود؟

غیر از این موارد، در فاصله بین دریافت مجوز بستهبندی تا تولید نهای، دائما در حال بهینهسازی محیط تولید بودیم از
که آن زمان در شرکتهای داروی ر که لازم بود تغییر پیدا کنند، چون سیستم کیفیتورودیهای اتاقها گرفته تا همه موارد دی
عبیدی فراهم بود، مورد نظر و تایید شرکتهای اروپای نبود، مثلا سیستم ما کیلین کوریدور بود ول آنها شل دیری را ترجیح
مدادند. هر چند شرکت عبیدی ی شرکت قدیم با سطح بالای فرهن و دانش افراد بود ول تنولوژی ساخت فضاها و
مهندس مربوط به نزدی هفتاد سال قبل برمگشت و بهروز نشده بود و آن تغییرات و بهسازی مدت زیادی طول کشید. مثلا
ورودیها را جدا کردیم و برای این کار مجبور شدیم اصلاحات ساختاری و مهندس داشته باشیم و برای به دست آوردن
صلاحیت کیف و اعتبارسنج کارهای انجام بدهیم. دانش که ط این چند سال و در این روند به شرکتهای داروی اضافه
شد، واقعا ارزش زیادی داشت. الان دانش ما فقط در زمینه بهروز کردن فضاها نیست و تیمهای مهندس داریم که زمینه کاری
را مشناسند و مدانند باید چه چیزی طراح کنند که  منطبق با ضوابط روز دنیا باشد. مهندسان ما این دانش را جذب کردند،
تعمیق بخشیدند، توسعه دادند و بهینه کردند و از همه مهمتر بومسازی کردند و این موارد چیزهای نیست که بخواهیم نادیده
.بیریم و بوییم اتفاق نیافتاده است

 

بنابراین به نظر شما اگر قرارداد درست باشد، خیل از موانع و مشلات رفع مشود؟

اگر قصد و هدف طرفین درست باشد و تعامل درست ایجاد شود، این اتفاق مافتد و همچنان فر مکنم این نتیجه را هم مدیون
GMP قراردادهای درست هستیم که بسته بودیم و هم تلاش و حسن نیت که هر دو طرف داشتند. مثلا وقت به ما گفته شد ایراد
دارید فقط نظارهگر نماندیم و هر کاری از دستمان برمآمد انجام دادیم تا به آن حدی از استاندارد برسیم که شرکت لایسنسور هم
بدهد. باز هم م خواهم بویم شاید علت اینکه هرگز API با اعتماد برندش را در اختیارمان بذارد و به ما اجازه تولید از مرحله
نتوانستهایم در زمینه صادرات موفق شویم به مسائل کیف برمگردد. مشل شرکت سانوف این نبود که نمخواست از ایران به
کشورهای خارج، حت به کشورهای منطقه صادرات نداشته باشد، مساله این بود که تاکید داشت اگر مخواهید صادرات
های ما را داشته باشند. چطور است که وقت ما مخواهیم داروی را وارد کنیم، GMP داشته باشید باید کارخانههای شما
ارائه کنند اما همین توقع را از آنها نداریم؟ واقعیت این EMA یا FDA سایت آنرا بازدید مکنیم یا از آنها مخواهیم که تاییدیه
شرکتها را ارتقا بدهیم هنوز بسیاری از شرکتهای ما این آمادگ را GMP است که هرچند توانستهایم در کشور خودمان سطح
ندارند که از مراجع بینالملل دعوت کنند تا برای بازدید بیایند و حت بتوانند تاییدیه بیرند. نمگویم الان اماناتش را نداریم،
شاید بعض شرکتها چنین امانات داشته باشند ول متاسفانه شرایط کشور طوری است که نمتوان برای بازرس و گرفتن
.استاندارد بینالملل اقدام کرد

آیا شما و همارانتان ط این سالها در دورههای آموزش شرکت کردهاید؟

بله، تعداد زیادی دورههای آموزش برگزار شد که نه فقط دکترهای داروساز و مدیران بخشها در آنها شرکت کردند، حت در
حد نفرات خط تولید، تنسینهای ماهر و کارشناسان ما به سایتهای فرانسه، انلیس و خیل سایتهای مختلف دیر اعزام
شدند، کار را دیدند و بخش زیادی از عملیات که باید انجام دهند را همان جا حین کار از هم ردههای خارج خودشان آموزش
دیدند و دقیقا همین نتایج، مواردی است که به راحت به دست نمآید. به عنوان مثال بسیاری از خریدهای که در زمینههای
که خیل مد نظر هماران ما بود و بهویژه برای تسوتر که ی داروی HSE مختلف صنعت داشتیم، برای سیستمهای آب، برای
سایتوت است، از متخصصان فن دعوت کردیم که در مجموعه حاضر شدند و نیروهای ما از پایینترین سطح تا سطح مدیران
ارشد، ساعتهای زیادی آموزش دیدند. این موارد سرمایههای ماندگار کشور ماست، حت اگر این افراد در سمت و جایاه که
در شرکت تابعهشان دارند، باق نمانند و جابجا شوند، تا روزی که حضور دارند، این اطلاعات و دانش در اختیار صنعت داروی
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کشور ماست و در زمینه فن و مهندس از آن بهره مبریم. حت  مخواهم بویم الان مهندسان آموزش دیدهای داریم که قادر
.روز دنیا انجام دهند و حرف  و کارشان همه جا خریدار دارد GMP هستند بهترین طراح را با

در پایان جمعبندی شما از مسیری که تولید تحت لیسانس تا الان ط کرده، چیست؟

ر مخوب از آن استفادهف بوده که جذب کردهایم، در صنعتمان نهادینه شده است و خیل کنم تولید تحت لیسانس دانش
کردهایم که باعث شده ی خودباوری در ما ایجاد شود. از آن سو هماریهای خیل خوب بین صنعت و وزارت بهداشت در
زمینه نارش ضوابط جدید، داروهای روزآمد، قوانین و مقررات که باید در حوزههای جدید حاکم باشد، به وجود آمده است که
همه اینها ارزش افزوده و بسیار با اهمیت و مفید است. فر مکنم  وزارت بهداشت هم همزبان بیشتری با صنعت داروسازی
روز دنیا و استانداردهای آن پیدا کرده است. این خودباوری نیز در صنعت به وجود آمده است که متواند دستوالعمل و
شیوهنامههای جدید برای داروها و حوزههای بنویسد که قبلا وارد آن نشده بود. لایسنسوری هم کنارش نیست که بخواهید در
نوشتن آن دستورالعملها و اثبات خود کمش کند، پس نباید ارزش آنرا  نادیده بیریم. همچنین  باب مذاکرهای با وزارت
.بهداشت نه مذاکره به مفهوم مذاکره، بله به مفهوم تبادل نظر علم مبتن بر شواهد باز شده است

از طرف تولید تحت لیسانس فقط روی دانش ما موثر نبوده بله روی رقبای ما در صنعت هم تاثیر گذاشته واستاندارد جدیدی را
مطرح کرده است. الان اگر کس بخواهد ی دارو مانند تسوتر یا داروی ضد سرطان تولید کند، باید بتواند با داروی تسوتر
موجود در بازار رقابت کند چون استاندارد جدیدی تعریف شده و معیار و استاندارد بالاتر رفته که به نظر من این موارد
.امتیازات مثبت است
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