




















در نشست رسانه ای تولیدکنندگان داروهای انسانی درباره هزینه آی آرسی مطرح شد:

بی توجهی سازمان غذا و دارو به آرای تشکل های حوزه 
سلامت و نهادهای قانون گذار

تولیدی مقدار و روش دریافت  به شرکت های  اعلام بخشنامه ای  با  و دارو  دی ماه سال ۱۳۹۸ سازمان غذا 
ماه گذشته  داد. طی چند  افزایش  آن را  مقدار  و  داد  تغییر  دارویی  تولید محصولات  برای  را  آی آرسی  هزینه 
تولیدکنندگان در جلسه های حضوری و نامه های متعدد از سازمان غذا و دارو خواسته اند در این روش تجدید 
نظر کند و قانون قبلی را بازنگری کند، چون روش فعلی هزینه زیادی به صنعت تحمیل می  کند و در نهایت بار 
این تغییر بر مصرف کننده نهایی و بیماران تحمیل می شود. با وجود قول های شفاهی مسئولان وزارت بهداشت 
و سازمان غذا و دارو، تغییری در این رویه اتفاق نیفتاد و تولیدکنندگان به هیات مقررات زدایی و بهبود محیط 
کسب و کار مراجعه کردند و پس از دریافت نظر و حکم تاییدی این هیات و ادامه بی توجهی سازمان غذا و دارو، 
موضوع به رئیس جمهور و معاون او ارجاع داده شد. دهم اسفندماه در نشستی رسانه ای با حضور دکتر محمد 
کبریایی زاده؛  عباس  دکتر  ایران،  انسانی  داروهای  صنایع  صاحبان  سندیکای  مدیره  هیات  رئیس  عبده زاده؛ 
هیات  عضو  نجفی عرب؛  محمود  دکتر  ایران،  انسانی  داروهای  صنایع  صاحبان  سندیکای  مدیره  هیات  عضو 
مدیره سندیکای صاحبان صنایع داروهای انسانی ایران و دکتر حمیدرضا ابراهیمی؛ دبیر کل فدراسیون اقتصاد 

سلامت این موضوع را منعکس کردند که شرح این مطالب را در ادامه می خوانید.

دکتر محمد عبده زاده:
فشار هزینه  تعرفه ها بر تولیدکننده و مردم 

دکتر محمد عبده زاده؛ رئیس هیات مدیره سندیکای صاحبان صنایع 
داروهای انسانی ایران ابتدای صحبتش یادآوری کرد علیرغم تاکید 
مقام رهبری به حمایت از تولید داخل، معضل بزرگ ما بخش نامه های 
متعدد دولت است که مخل تولید هستند و تولیدکنندگان به دلیل این 
بخشنامه ها تمام مدت در تلاش هستند تا به شرایط اولیه برگردند و 

بتوانند وضعیت قبلی را حفظ کنند.
او در ادامه درباره تغییر روش دریافت و افزایش هزینه های آی آرسی 
گفت: »یک مشکل و چالش این است که آی آر سی را معادل پروانه 
تعریف کرده اند. در حالی که برای واردات محصول نهایی فقط یک 
آی آر سی لازم است، وقتی محصولی تولید می  شود برای همه اجزای 
آن ثبت منبع و هزینه جداگانه معادل پروانه در نظر گرفته شده است. 
به عنوان مثال وقتی تولیدکننده می خواهد ماده اولیه ای وارد کند، ابتدا 
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باید شرکت خارجی را ثبت کند و حتی این ثبت کافی نیست و اگر 
شرکت دیگری بخواهد از همان کارخانه واردات داشته باشد دوباره 
باید حق ثبت بپردازد. از طرفی غیر از ثبت اولیه برای ورود هر قلم 
هزینه  ندارد،  پروانه  به  نیاز  و  است  از محصول  اولیه که جزئی  ماده 
جداگانه ای دریافت می شود و این بسط هزینه پروانه به تمام اجزای 

محصول تولیدی ظلم بزرگی به صنعت است.«
از  دیگر  یکی  را  پروانه ها  مدت  شدن  کوتاه  عبده زاده  دکتر 
از ۴ سال  اعتبار آن   عنوان کرد که مدت  تولیدکنندگان  مشکلات 
به یک سال کاهش پیدا کرده و هزینه ها را افزایش داده است. رئیس 
هیات مدیره سندیکا افزایش قیمت در چند حوزه  مختلف را مثال زد 
و اضافه کرد: »این افزایش تعرفه ها در نهایت از جیب تولیدکننده یا 
مردم هزینه می شود چون قیمت محصول نهایی را ۲ درصد بالا می برد. 
تغییر کند،  تعرفه آی آرسی  میزان  یا  قبلی  قانون  بود   قرار  اگر  حتی 
بهداشت و سازمان غذا  بازنگری آن وجود داشت و وزارت  امکان 
و دارو می توانستند از تشکل های اقتصادی سلامت محور نظرخواهی 
کنند ولی  دستورالعمل جدید به شکلی تعیین شده است که به نظر 
می رسد در شرایط فعلی و با وجود تحریم ها و اوضاع بد اقتصادی، 
دولت به جای آن که دنبال کاهش فشار بر مردم و صنعت باشد، فقط 

به افزایش درآمدهای خود توجه دارد.«

دکتر محمود نجفی عرب:
الزام قانونی وزارت بهداشت به اصلاح مصوبه به نفع تولید

صاحبان  سندیکای  مدیره  هیات  عضو  نجفی عرب؛  محمود  دکتر 
صنایع داروهای انسانی ایران به شروع مشکلات جدید از دی ماه سال 
۱۳۹۸  اشاره و اضافه کرد: »مواد ۲ و ۳ قانون مستمر بهبود کسب و 
کار اولین قانونی است که می توانم به آن اشاره کنم و ما به استناد آن ها 
از دولت انتظار داریم در این زمینه نظر تولیدکنندگان را بگیرد. ماده 
۲ تصریح می کند دولت مکلف است در مراحل بررسی موضوعات 
و  مقررات  تدوین  و  اصلاح  برای  کار  و  کسب  محیط  به  مربوط 
آیین نامه ها، نظر کتبی اتاق ها و تشکل های ذی ربطی که عضو اتاق ها 
کند  بررسی  و  را درخواست  و کارگری  کارفرمایی  از  اعم  نیستند، 
و هرگاه لازم دید آنان را به جلسات تصمیم گیری دعوت نماید. بر 
اساس ماده ۳ نیز دستگاه های اجرائی مکلفند هنگام تدوین یا اصلاح 
اقتصادی  تشکل های  نظر  اجرائی،  رویه های  و  بخشنامه ها  مقررات، 

از  دلیل  همین  به  دهند.  قرار  توجه  مورد  و  کنند  استعلام  را  ذیربط 
وزارت بهداشت و سازمان غذا و دارو خواسته ایم تغییر رویه ای را که 
از دی ماه سال گذشته ایجاد شده است، اصلاح کنند اما عملا توجهی 

نشده است و به نتیجه نرسیده ایم.«
او در ادامه تاکید کرد: »برای این که باز هم از مسیر قانونی موضوع 
و  کسب  محیط  بهبود  و  مقررات زدایی  هیات  سراغ  شویم  پیگیر  را 
تشکیل  دارایی  و  اقتصاد  وزارت  در  قانون  موجب  به  که  رفتیم  کار 
این  رئیس  دارایی  و  اقتصاد  دارد، وزیر  بالایی  ترکیب  و  است  شده 
برنامه بودجه، معاون حقوقی رئیس جمهور، دو  هیات است، رئیس 
دیوان  رئیس  کشور،  کل  دادستان  ناظر،  عنوان  به  نمایندگان  از  نفر 
و  معادن  و  صنایع  بازرگانی،  اتاق های  روسای  مجلس،  محاسبات 
بالاترین مقام های اجرایی ذیربط در این هیات حضور دارند و وزارت 
اصلاح  یا  حذف  هیات  این  وظایف  از  یکی  هستند.  مستقر  اقتصاد 
دستورالعمل ها، بخشنامه ها و آیین نامه ها و سایر مقررات اجرایی مخل 
کسب و کار در جهت بهبود محیط کسب و کار است. همچنین تسریع  
و  هزینه  با حداقل  کار  و  مراحل صدور مجوزهای کسب  و  شرایط 
ترجیحا به صورت آنی و غیرحضوری و راه اندازی در کم ترین زمان 

ممکن جزو وظایف این هیات به حساب می آید.«
دکتر نجفی عرب از پیگیری اصلاح مساله آی آرسی از مسیر این 
هیات خبر داد که هنوز به نتیجه نرسیده است و در این مورد توضیح 
موضوع  این  به  رسیدگی  مراحل  در  واکنشی  این که  »جالب  داد: 
از  دارو  و  غذا  سازمان  و  بهداشت  وزارت  مقررات زدایی،  هیات  در 
بر  پیشنهادی  به  را  سال گذشته  مصوبه  و  آمدند  پیش  دیگری  مسیر 
حسب قانون برای اصلاح موارد مربوط تبدیل کرد و در این جلسات 
در  شدیم  متوجه  مدتی  از  پس  ما  نهایت  در  نداشتند.  عکس العملی 
همان تاریخ ها هیات دولت مصوبه ای را به پیشنهاد وزارت بهداشت 

بیرون داد که هزینه بیشتری را به تولید تحمیل کرد.«
عضو هیات مدیره سندیکا درباره ادامه پیگیری این موضوع گفت: 
»اتحادیه ها نامه ای خطاب به ریاست جمهوری فرستاده  و اعلام کرده اند 
مقررات  هیات  و  است  بوده  تشکل ها  نظر  کسب  بدون  مصوبه  این 
زدایی  و مصوبه های آن را در نظر نگرفته اند. نامه به معاون اول رئیس 
جمهور ارجاع داده شد و به دستور معاون اول رییس جمهور کمیسیون 
بهداشت را مکلف کرد که  الکترونیک  وزارت  اجتماعی و دولت 
مصوبه قبلی را به نفع تولید اصلاح کنند و بلافاصله تشکل های ذیربط 
امروز  به  تا  به سازمان غذا و دارو اعلام کردند ولی  نظرات خود را 
اقدامی صورت نگرفته و طبیعتا موضوع از مسیرهای قانونی مختلف 

در حال پیگیری است.«
دکتر محمود نجفی عرب تاکید کرد در شرایطی که کشور با تحریم 
درگیر است و هزینه های تولید روز به روز افزایش پیدا می کند، رویه 
ایجاد کرده است و  تولید و صنعت هزینه اضافه  برای  فعلی  اجرایی 

پیگیر هستیم که چرا دولت به این مساله توجه نمی کند.

دکتر عباس کبریایی زاده:
آسیب بی تدبیری ها بیش از تحریم است

ابتدای  سندیکا  مدیره  هیات  عضو  کبریایی زاده؛  عباس  دکتر 
صحبتش مواردی مانند افزایش تعرفه های گوناگون، تعرفه گمرک، 
آی آر سی و... را هزینه هایی عنوان کرد که بر تولید تحمیل می شود. به 
گفته او از طرفی  بخش نامه های مختلف و متعدد سازمان های متفاوت، 
و  می شود  روز صادر  هر  حوزه سلامت  فعالان  از  نظر  بدون کسب 
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دردسر جدیدی بر صنعت ایجاد می کنند. دکتر کبریایی زاده در همین 
مورد گفت: »بخش زیادی از کار ما در سندیکاها و انجمن ها تلاش 
برای توقف و اصلاح بخشنامه های مخل تولید شده  و آخرین مورد 
و  سنگ اندازی  ایجاد  جز  که  است  ناخالص  و  خالص  وزن  تفاوت 
می دهد  نشان  رویه  این  ندارد.  برای شرکت ها  چیز جدیدی  دردسر 
دستگاه های ذیربط هیچ تصوری از تولید ندارند و مرتب مشکلاتی 
برای صنعت ایجاد می کنند تا جایی که بیش از تحریم از ندانم کاری 

و بی تدبیری نهادهای دولتی آسیب می بینیم.«
عضو هیات مدیره سندیکا از وضعیت فعلی انتقاد و تاکید کرد در 
این شرایط باید مسئول و نهادی به فریاد مردم برسد نه این که هر کسی 

در دفتر خود بنشیند و کار موثری نکند.
دکتر کبریایی راده در پاسخ به سوالی درمورد تاثیر این هزینه ها و 
نیز ممنوعیت ورود داروهای جدید به فهرست دارویی کشور گفت: 
نشدن  وارد  است.  مساله  کردن صورت  پاک  نوعی  به  فعلی  »روش 
ندارند  نیاز  مردم آن را  نیست که  معنی  این  به  فهرست  به  دارو  یک 
و برای خریدش اقدام نمی کنند، مردم از هر راهی بتوانند به صورت 
با  حالی که  در  می کنند،  تهیه  را  دارو  زیاد  هزینه  با  و  تک نسخه ای 
استفاده از امتیاز عضو نبودن در سازمان تجارت جهانی می توانیم همان 
دارو را با قیمت یک چهارم در داخل کشور تولید کنیم که هم به نفع 

مردم و هم به نفع صنعت است.«
عضو هیات مدیره سندیکا به فعالیت خود در حوزه دانشگاه اشاره 
شرکت های  برای  که  ندارم  سراغ  را  کشوری  »هیچ  گفت:  و  کرد 
دارویی خودش محدودیت تولید ایجاد کرده باشد و به آن ها اجازه 
تولید ندهد و دلیلش این باشد که منابع دولت برای بیمه محدود است 
و این روش از عجایب کشور ماست. هر چند اخیرا به شرکت ها اجازه 
داده شده تحقیق روی مولکول های جدید را آغاز کنند ولی با توجه به 

بروکراسی موجود در مورد آن نیز اطمینانی وجود ندارد.«

دکتر حمیدرضا محمدی:
پذیرفته نشدن آمار و ارقام سازمان غذا و دارو در هیات 

مقررات زدایی
دکتر حمیدرضا محمدی؛ دبیر کل فدراسیون اقتصاد سلامت به نامه 
سازمان غذا و دارو در ۲۸ دی ماه سال ۱۳۹۸ اشاره کرد که طی آن  
به گفته دکتر  تغییر کرد.  ثبت و آی آرسی  روال دریافت هزینه های 
محمدی پیش از آن در اغلب حوزه ها مساله ثبت منبع و مجوز تولید 
و واردات از  آی آرسی جدا بود، هزینه ها برای صدور مجوز تولید و 
صادرات دریافت می شد و تولیدکننده مجبور نبود برای مواد موثره 
هزینه ای بپردازد چون شرکت دیگری آن را برای استفاده تجاری ثبت 
کرده بود و کد ثبتی را در اختیار شرکت تولیدی قرار می داد که مورد 

قبول سازمان هم بود.
توضیح  این طور  را  سازمان  جدید  تعریفی  روال  محمدی  دکتر 
اگر در  و  نظر گرفته شد  در  هزینه جدا  ازای هر آی آرسی  »به  داد: 
یک محصول ۲۰ ماده استفاده می شود باید برای هر کدام هزینه ثبتی 
محل  این  از  می شود.  هزینه  افزایش  باعث  که  شود  پرداخت  جدا 
در کل کالاهای سلامت  و  تومان  میلیارد  دارو ۵۰۰  بخش  در  فقط 
به  که  داشت  خواهیم  افزایش  تومان  میلیارد   ۸۰۰۰ نزدیک  محور 

مصرف کننده تحمیل می شود.«
دکتر محمدی در همین مورد تاکید کرد: »همه سازمان های دولتی 
موظفند وقتی روال اجرایی را تغییر می دهند یا بخشنامه جدیدی صادر 

را  مرتبط  تشکل های  نظر  می کنند،  ارسال  تصویب  برای  قوانینی  یا 
با  تعامل کمی  بگیرند ولی سازمان غذا و دارو در چند سال گذشته 
تشکل ها داشته است و رتبه پایینی در این زمینه می گیرد. بخشنامه ها 
به صورت خلق الساعه نوشته و اعلام می شود و متاسفانه سازمان غذا و 
دارو حتی برای بازنگری ها نظر انجمن ها را نمی گیرد و فقط در جلسات 
وعده هایی داده می شود که عملا نتیجه ای از آن ها حاصل نشده است.«

کمیسیون  از  سلامت  حوزه  »تشکل های  داد:  خبر  محمدی  دکتر 
حقوقی و قضایی اتاق ایران کمک خواسته اند که متن حقوقی تنظیم و 
با امضای آقای شافعی برای هیات مقررات فرستاده  و با حضور تمام 
بازرسی کل کشور، دیوان محاسبات،  نهادهای ذیربط مانند سازمان 
دادستانی، وزارت اقتصاد و... جلسه ای کارشناسی برگزار شده است 
اتاق  . در جلسه چهل و یکم هیات مقررات زدایی موضوع شکایت 
بازرگانی به نمایندگی از تشکل های حوزه سلامت مطرح تنظیم شد 
با حضور  هفته  دو  باید ظرف  دارو  و  غذا  سازمان  آن  اساس  بر  که 
تشکل های خصوصی و رویکرد حمایت از تولید، مصوبه پیشین خود 

را اصلاح و درمورد آن تجدید نظر کند.«
به گفته دبیر کل فدراسیون اقتصاد سلامت »همزمان با دریافت رای 
همکاری  با  دارو  و  غذا  سازمان  شد  مشخص  زدایی  مقررات  هیات 
سازمان برنامه و بودجه فرایند موازی را شروع و به صورت مصوبه ای 
در هیات دولت مطرح کرده است. این مصوبه ۲۴ شهریورماه اعلام 
شده که به مراتب شدیدتر و غلیظ تر از بخشنامه سازمان غذا و دارو 
تنش  باعث اضطرار و  و  داده  افزایش  برابر  تا ۳  را ۲  است، هزینه ها 

بیشتری در فضای کسب و کار شده است.«
دکتر محمدی از نامه نگاری تشکل ها با سران سه قوه و نیز ارسال 
نامه به دفتر رهبری و شخص وزیر بهداشت خبر داد و درمورد نتیجه 
این اقدامات گفت: »رئیس جمهور دستور بازنگری را از طریق دکتر 
کرد.  صادر  الکترونیک  دولت  و  اجتماعی  کمیسیون  به  جهانگیری 
در جلسه ای با حضور نمایندگان اتاق بازرگانی، دکتر کبریایی  زاده، 
بنده به عنوان نماینده حوزه اقتصاد سلامت،  اظهارات و دفاعیات دو 
تشکل ها  نظرات  و  برگزار  دیگری  جلسه  شد  قرار  و  بررسی  طرف 
نهایی برای کمیسیون اجتماعی دولت فرستاده  نتیجه  تا  بررسی شود 
شود. با این که تشکل ها در فاصله کمتر از یک هفته نظرات خود را 
برای سازمان فرستادند هنوز برگزاری جلسه مورد نظر به تعویق افتاده 
است و نمایندگان سازمان در جلسه ای غیررسمی تعهد خود را منکر 
شده  و بر اجرای روال سابق تاکید کرده اند. بنابراین با توجه به این که 
استنکاف از مصوبه های هیات مقررات تبعات و مجازات هایی در پی 
دارد، نامه ای به معاون اول رئیس جمهور ارسال و کسب تکلیف شده 

است تا نحوه برخورد مشخص شود.«
او در پایان از بی توجهی سازمان غذا و دارو به نظر تشکل ها اظهار 
سازمان  گزارش دهی  روال  محاسبات  »دیوان  افزود:  و  کرد  تاسف 
کارشناسی  جلسه  در  و  است  نکرده  تایید  را  ارقام  و  اعداد  درمورد 
اعداد و  به  بازرسی کل کشور  نماینده سازمان  هیات مقررات زدایی 
ارقام اعلامی سازمان غذا و دارو، اعتراض کرد و خواسته شد گزارش 
و  غیرواقعی  فعلی  شود.تصمیم های  فرستاده  مورد  این  در  کاملی 
غیرکارشناسی است و از طرفی هزینه  و تعرفه های آی ار سی و پروانه 
تولید در برنامه سال آینده )نزدیک ۱۵۰ میلیارد تومان( نشان می دهد با 
توجه به مشکلات بودجه و مسائل دیگر فقط نگاه درآمدزایی وجود 
دارد و به عواقب و تاثیر منفی آن روی تولید و خصوصا شرکت  های 

u».کوچک توجه نمی شود
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در نشست ملاحظات بودجه تولید سال آینده شرکت ها عنوان شد:خ

هرنوع تخفیف بالای ۱۵ درصد در نظام سلامت دنیا 
مردود است

با توجه به افزایش نرخ ارز آزاد و اختلاف زیاد آن با ارز دولتی و افزایش هزینه های تولید، طی یک سال 
گذشته مساله تغییر قیمت ارز دولتی مطرح شده است. این موضوع از نیمه دوم سال و با نزدیک شدن زمان 
تعیین بودجه سال ۱۴۰۰ بیشتر مورد توجه قرار گرفت. با این  که بسیاری از کارشناسان اقتصادی و نیز بعضی 
پافشاری کرد و بودجه سال  بر موضوع خود  بودند ولی دولت همچنان  تغییر موافق  این  با  نمایندگان مجلس 
آینده براساس ارز ۴۲۰۰ تومانی برای دارو نوشته شد. قطعی نشدن این موضوع تا سه ماهه پایانی سال، باعث 
شد تکلیف شرکت ها برای برنامه ریزی سال آینده و بودجه ریزی مشخص نباشد. در همین راستا روز سه شنبه 
آینده  سال  تولید  بودجه  »ملاحظات  موضوع  با  اینترنتی  نشست  سندیکا  پیشین  دعوت  بر  بنا  بهمن ماه   ۲۸
که  شد  برگزار  دارویی  هلدینگ های  و  شرکت ها  عامل  مدیران  از  تعدادی  حضور  با  داروسازی«  شرکت های 

مباحث طرح شده آن را در ادامه می خوانید.

دکتر محمد عبده زاده:
وابستگی بودجه دارویی سال آینده به متغیرهای متعدد

شرکت های  آینده  سال  تولید  بودجه  ملاحظات  »بررسی  اینترنتی  نشست  در   عبده زاده  محمد  دکتر 
داروسازی« گفت: »بودجه ریزی سال آینده شرکت های دارویی باید با توجه به متغیرهای متعدد باشد که 
هم سود صنعت را تامین کند و هم داروی موردنیاز مردم تامین شود. بخشی از بودجه بندی ها با توجه به 

تورم توجیه دارد و بخشی نیز می تواند مورد ارزیابی و تجدید نظر قرار بگیرد.«
به باور دکتر عبده زاده استراتژی بخش های دولتی و هلدینگ های دارویی به دلیل توانایی های مالی 
آوار  تولیدکننده  سر  بر  زنجیره  انتهای  ناکارآمدی های  »متاسفانه  گفت:   جلسه  همین  در  او  است.  گذار  اثر  صنعت  روی  به نوعی  آن ها 
می شود. هرچند عملکرد صنعت داروی کشور افتخارآفرین و قابل دفاع است ولی باید تعارف را کنار بگذاریم و در جمع خودمان شفاف 
حرف بزنیم، ایرادها را در نظر بگیریم و فراموش نکنیم که این مساله شامل حال همه شرکت های خصوصی و دولتی و نیز هلدینگ هاست.«

دکتر عباس کبریایی زاده:
صادرات، تنها راه جبران کمبود بودجه شرکت  هاست

دکتر عباس کبریایی زاده تعداد شرکت کنندگان در این نشست اینترنتی را نشانه اهمیت بودجه دارو 
این که  از بودجه دولت برمی آید احتمال  بیان کرد: »آن طور که  برای شرکت ها دانست و چند نکته را 
پیش از انتخابات سال آینده تغییر خاصی در قیمت ارز دارو پیش بیاید، خیلی کم است. بنابراین حداقل 
تا ۹ ماه آینده باید تولید را با شرایط فعلی -از نظر بودجه دارو- ادامه دهیم و لازم است وزارت بهداشت 
در این زمینه برنامه ریزی داشته باشد تا تخصیص ارز باعث رقابت های ناعادلانه نشود. از طرفی فاکتوری 
پیگیری  های لازم، ضروریات آن در  با  و  بودجه صادرات است  پیش بینی  نظر گرفته شود  بودجه ریزی شرکت ها در  باید در  الان  از  که 

وزرات بهداشت تصویب شود چون شرکت ها می توانند از طریق صادرات، کمبود بودجه  و هزینه های خود را جبران کنند.«
دکتر کبریایی زاده در همین مورد اضافه کرد: »نمی توانیم انتظار داشته باشیم با بودجه فعلی تولیدکنندگان بتوانند به کارشان ادامه دهند 
و وزارت بهداشت باید این مسیر را بیش از پیش فراهم سازد تا شرکت ها از  راه  هایی مانند ورود موقت، صادرات خود را افزایش دهند.«

ایران را جزو کندترین زنجیره ها عنوان و تاکید کرد چنین شرایطی شایسته کشور ما  تامین دارویی  عضو هیات مدیره سندیکا زنجیره 
نیست و باید ایستگاه های غیرضرور و موانع این مسیر حذف شود تا سرعت زنجیره تامین بالا برود. دکتر عباس کبریایی زاده با اشاره به 
برخی مصاحبه ها و حرف های رسانه ای که انتظار دارند صنعت دارو نباید در صدد کسب سود باشد، چنین حرفی را غیرمنطقی دانست و 

گفت: »سودآوری لازمه پیشرفت هر صنعتی است و اگر شرکتی چنین شرایطی ندارد و سودده نیست، باید آن را به سندیکا اعلام کند.«
دکتر کبریایی زاده درباره تخفیف و جایزه و طرح دو مورد »در نظر گرفتن تجارت آزاد« یا »کنترل و محدودیت« در این مباحث، گفت: 
»وقتی درمورد سیاست گذاری کالاهای سلامت محور صحبت کنیم نمی توانیم شرایط کشور را در نظر نگیریم. ما عضو سازمان تجارت 
جهانی نیستیم، تحریم هستیم، دولتی داریم که بخشی از درآمدهای معمول یک دولت را ندارد و در عین حال خود همین دولت بسیار 
بروکراتیک است. در چنین شرایطی مجبور به پیروی از سیاست ملی سلامت هستیم و براساس تنظیم و تصویب سیاست های سلامت محور 
دولت، همه مردم باید به حداقل نیازهای این حوزه دسترسی نسبی داشته باشند. از طرف دیگر به دلیل شرایط خاص کشور و حضور و 

فعالیت بخش خصوصی در حوزه سلامت، باید به این بخش نگاه توسعه ای داشته باشیم.«
به گفته دکتر کبریایی زاده »براساس توصیه سازمان تجارت جهانی به جز در موارد خاص )مثل نزدیک شدن تاریخ انقضا(، تخفیف  مجاز 
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خ این  اما متاسفانه در کشور ما  از ۱۵-۱۰ درصد در نظر گرفته نمی شود  نیست و هیچ جای دنیا هم میزان تخفیف در حوزه سلامت بیش 

رقم گاهی حتی به ۵۰ درصد می رسد. مقررات مرتبط با تخفیف برای داروهای ژنریک و غیرژنریک فرقی ندارد و هرچند در بعضی از 
کشورها که فروش آنلاین دارو دارند، تخفیف های غیرمعمول دیده می شود ولی این روش مورد تایید سازمان های رگولاتوری نیست.«

دکتر پویا فرهت:
موجودی شرکت ها به طور متوسط ۲ ماه است

دکتر پویا فرهت؛ مدیرعامل مجموعه تی پی کو این نکته را یادآوری کرد که اکثر شرکت ها تا الان بودجه ریزی 
سال آینده خود را مشخص کرده اند و ادامه داد: »ما نیز مجبور شده ایم با توجه به شرایط فعلی و نیز پیش بینی های 
انجام شده  بودجه ریزی خود را تغییر دهیم ولی بعضی از شرکت های زیرمجموعه بنا، را بر این گذاشته اند که 

فروش سال آینده شان حتی از ۱۳۹۹ کمتر خواهد بود و بر همین اساس برای آن ها  بودجه ریزی کرده ایم.«
به گفته دکتر فرهت شرکت ها ناچار بوده اند چنین روشی پیش بگیرند چون در غیر این صورت روش های 
دیگر به ضرر تولید بود. او روش های دستوری تامین ارز را نادرست دانست و اضافه کرد: »بسیاری از شرکت ها هزینه ریالی را تامین کرده اند ولی 
ارز مورد نیاز خود را نگرفته اند. موجودی داروهای مختلف و نیز در شرکت های متفاوت، یکسان نیست ولی میانگین موجودی فعلی کارخانه ها 
به طور متوسط دو ماه است و چنین وضعیتی می تواند روی بازار اثر منفی بگذارد. شرکت ما این نکته را نیز در  بودجه بندی خود را مد نظر قرار  

داده و محصول به محصول برنامه ریزی کرده است.«

دکتر علیرضا یکتادوست:
لزوم بازنگری سه ماهه و شش ماهه بودجه

تی پی کو  بودجه بندی شرکت  از  تی پی کو  تامین  زنجیره  بر  نظارت  معاونت  یکتادوست؛  علیرضا  دکتر 
به صورت موردی محصولات و بر اساس ارز ۴۲۰۰ تومانی خبر داد و اضافه کرد: »تلاش ما این بود که با 
کمترین تداخل و رقابت منفی بودجه بندی کنیم اما بعضی شرکت هاعلیرغم  فروش موفق خود، نتواسنته اند 
نیاز کشور را تامین کنند. در واقع بعضی داروها بیش از نیاز تولید شده اند و در مورد داروهای مختلف عرضه و 
تقاضا متعادل و همگن نیست.« او بازنگری شش یا سه ماهه بودجه ریزی سال آینده را برای شرکت ها ضروری 

دانست و گفت: »اکر قیمت ارز یا شرایط کشور تغییر کند ناچاریم این مسائل را در نظر بگیریم.«

دکتر علی مهرآمیزی:
اثر کرونا و تغییرات بر بازار دارویی ایران

دکتر علی مهرآمیزی؛ عضو هیات مدیره سندیکای صاحبان صنایع داروهای انسانی ایران به کمبود بعضی 
داروها مانند هپارین اشاره کرد و گفت: »کمبودها موردی هستند و حتی در همین شرایط برخی داروها مازاد 
بر نیاز کشور تولید و عرضه شده اند.« او درمورد تاثیر کرونا بر صنعت دارو و تغییرات این حوزه گفت: »با 
تعطیلی مدارس، مصرف داروهای سرماخوردگی و شربت ها، آنتی بیونتیک های خوراکی، داروهای اطفال و 
نیز داروهای مورد نیاز بیماری های مسری کاهش پیدا کرده است. به طورکلی امسال الگوی بازار دارو تغییرات 

زیادی داشته است.«

دکتر محمدرضا زرگرزاده:
تلاش بخش خصوصی برای ماندگاری

دکتر محمدرضا زرگرزاده؛ مدیرعامل شرکت طب مفید نیکان شرایط فعلی و رقابت با بخش دولتی و 
شرکت های خصولتی را برای شرکت های کوچک و خصوصی بسیار سخت دانست و ادامه داد: »بخش 
خصوصی برای ماندن در این عرصه تولید و دوام در شرایط فعلی با مشکلات زیادی روبه روست و عملا به 
در و دیوار می زند اما گاهی به همین دلیل خودزنی می کند چون می خواهد به هر قیمتی از صحنه بیرون نرود 

وگرنه این بخش توان رقابت با شرکت ها و بخش دولتی ندارد.«
باشد یکی دو سالی از روش های گذشته استفاده شود که  دکتر زرگرزاده پیشنهاد داد برای عبور از شرایط بحرانی فعلی شاید لازم 
نوعی برگشت به عقب است و توضیح داد: »برای دوام تولید مجبوریم اقداماتی داشته باشیم حتی اگر برگشت به عقب باشد و یکی از 
این راه  ها بودجه ریزی از بالاست. می توان جلسات بودجه ریزی از بالا را در سندیکا تشکیل داد و تصمیم گیری ها بر اساس شرایط فعلی 

باشد.« کشور 
باید تکلیف کشور روشن باشد یا ترجیح می دهیم شرکت های کوچک  نیز گفت: »در این شرایط متفاوت،  او درباره تخفیف و جایزه 
خصوصی از دور خارج شوند یا می خواهیم این شرکت ها در حوزه داروسازی و تولید باقی بمانند. در صورت انتخاب دوم باید در سیاست 
کلی کشور از آن ها حمایت  کنیم و اگر شرکت های خصوصی کوچک مجبور به ارائه تخفیف و جایزه هستند تا دوام بیاورند، می توان این 

u».بودجه را برای آن ها جبران کرد









دفتر مرکزی: تهـــران، خیابان ولی عصــر، توانیر، خیابان نظامی گنجوی، خیابان پیوند، خیابان حماسی
نمابــر: ۸۸۱۹۸520 تلفن: ۸۸203۸45-6   ساختمان رسایـش، پلاک 26  

روابط عمومی سندیکای صاحبان صنایع داروهای انسانی ایران
سازمان آگهی ها: ۸۸203۸46   مؤسسه رسایش: ۸۸203۸45   
  scientific@fdmag.ir :مقالات علمی امور مشترکین: ۸۸۸7۱22۸   
  intl@fdmag.ir :امور بین الملل     it@fdmag.ir :امور سایت

انتشار و توزیع: مؤسسه رسایش    books@fdmag.ir :معرفی کتاب

ماهنامه اختصاصی حوزه دارو، تغذیه، بهداشت و سلامت 
فارسی - انگلیسی

شماره ۵6 . سال هفتم . اسفند ۱399
تیراژ ۵000 نسخه - قیمت ۱00000 ریال - توزیع سراسری

انتشارات مطالب نشریه غذا و دارو با ذکر منبع بلامانع است.

مطالب این شماره 
اســــکن با  را 

Q R . C o d e
بازدید نمـــایید.

صاحب امتیاز: مؤسسه رساگفتمان صنعت بینش
مدیر مسئول: لیلا چگینی

سردبیر: شادمهر راستین
مشاوران علمی: دکتر جعفر میرفخرایی، دکتر محمد عبده زاده، 
دکتر مهدی پیرصالحی، دکتر عباس کبریایی زاده، دکتر محمود 

نجفی عرب، دکتر هاله حامدی فر، دکتر مرتضی خیرآبادی،
دکتر علی مهرآمیزی، دکتر فضل اله حیدرنژاد، 
دکتر مهدی سلیمانجاهی، دکتر محمد ناصری

بــــــــــــــــــــــه نــــــــــــــــــــــام خــــــــــــــــــــــدا

مدیر اجرایی: 
اکرم اظهری

دبیر تحریریه: 
زهره صدری نژاد

همکاران این شماره تحریریه: رسول سعدونی، سمانه رنجبر، 
صحرا بختیاری، محمد سالاری

امور ارتباطات و رسانه: فرخ ده بزرگی، پگاه حبیبی

گرافیک و نشر
مسئول گرافیک: الهامه رازفر 

عکاسان: امین سروری، افرا شهباززاده

سازمان آگهی ها
مدیر امور مالی: مهرداد حضرتی

مدیر بازاریابی: مهسا عباسی
گروه بازاریابی: مهدی فخرآور، محمدرضا اسماعیلی،

محمد یزدان پرست، سپیده اسماعیلی

فناوری اطلاعات: اردشیر شیرزادیان

با همکاری: مریم قربانی، فرناز محمودی، نرگس قربانعلی، 
محمدامین حسینی،  مقدی وارطانی، حسین حبیب الهی

لیتوگرافی، چاپ و صحافی: شرکت مبینا چاپ

برگزاری ایمن ششمین ایران فارما ۱6 

یک فرصت استثنایی برای صنعت دارو ۱8 

دکتر عباس کبریایی زاده: شاخص های حکمرانی خوب در صنعت دارو ۱9

دکتر مرتضی آذرنوش: تحت لیسانس مشروط یک روش هوشمندانه برای تولید 2۵ 

تحت لیسانس چیست؟ 3۱ 

ایران بایوی اول ایمن و پرشور برگزار شد 32

آزمایش بالینی اولین واکسن ایرانی آنفولانزا  44

آسمان همه جا یک رنگ نیست ۵0

گام های تحول آزمایشگاهی کنترل کیفی دارویی ۵3

اقتصاد نوین و کارآفرینی صنایع دارویی بیولوژیک ۵8

Headlines / Headlines from this Issueی 66



16

زمستان ۱۳۹۸ وقتی اولین موارد ابتلا به ویروس کرونا در ایران شناسایی و تایید شد، هنوز دنیا امیدوار بود که با 
آمدن و بهار و گرم شدن هوا، این ویروس نیز مانند سایر ویروس های هم خانواده اش کاهش پیدا کند ولی با مشخص 
شدن تفاوت زیاد کووید ۱۹ با ویروس های قبلی، دنیا و انسان ها مجبور شدند روش جدیدی را در زندگی اجتماعی و 

فردی در پیش بگیرند.
برگزاری ایران فارمای ۲۰۲۰ که قرار بود ششمین ایران فارما باشد، به تاخیر افتاد تا شرایط کشور تثبیت و ایمن شود 
نمایشگاه ها و گردهمایی های  برگزاری  به وضعیت سفید، ستاد ملی کرونا دستورالعمل های ضروری  با ورود تهران  و 
علمی و تخصصی را اعلام کرد. موسسه رسایش که برگزاری ایران فارما را به عهده دارد در طول این مدت توانسته است 
در دو دوره کاهش ابتلا و سفید بودن شرایط تهران نمایشگاه و همایش مکمل های غذایی و دارویی و همزمان طلای 
سبز را تیرماه و نیز کنفرانس و نمایشگاه ایران بایو را بهمن ماه با رعایت تمامی دستورالعمل ها و ایمنی کامل به صورت 

موفقیت آمیز اجرا کند.
با توجه به این سابقه موفق سندیکای صاحبان صنایع داروهای انسانی ایران تصمیم گرفت از این تجربه ها استفاده 
کند و ایران فارمای ششم را هفته سوم فروردین ۱۴۰۰ و با اتکا به تجربه موفق دو همایش و نمایشگاه قبلی برگزار نماید. 
شرط اول و اصلی برپایی ایران فارما قرمز نبودن است و در گام بعدی تمامی نکات، اصول و دستورالعمل های لازم برای 

برگزاری ایمن در نظر گرفته شده اند.
طی این مدت موسسه رسایش در اجرای کمپین #ایمن_برگزار_میکنیم این موارد را در نظر دارد:

• ایمنی محیط و فضای نمایشگاهی
اولین اصل برگزاری ایمن، رعایت تمامی دستورالعمل ها در فضای برگزاری است. به همین منظور تمامی شرکت کنندگان، 
غرفه داران، بازدیدکنندگان و همه افرادی در فضای نمایشگاهی حاضر باشند، ملزم به استفاده از ماسک و رعایت فاصله 

اجتماعی هستند. پایش و تب سنجی در بدو ورود، هر روز برای تمامی کسانی که به نمایشگاه می آیند، ضروری است.
محلول های ضدعفونی در تمامی بخش  های نمایشگاه در دسترس خواهد بود و بسته های حاوی ماسک و ژل به صورت 
رایگان در دسترس قرار دارد. تخصصی بودن نمایشگاه و صرف حضور مخاطبان خاص، یکی از نکات موثر در کاهش تعداد افراد 
حاضر در فضای نمایشگاه است. از طرفی رعایت فاصله اجتماعی، در نظر گرفتن فضای بزرگ تر برای حضور افراد، برگزاری 

و  کارگاه ها  نشست ها، 
وبینارها به صورت مجازی 
و غیرحضوری و نیز محدود 
مخاطبان  تعداد  کردن 
)که فقط از طریق ثبت نام 
بازدید  امکان  اینترنتی 
خواهند  را  ایران فارما  از 
داشت( روش های دیگری 
برای ایجاد ایمنی فیزیکی 

هستند.
تعداد  راهکارها  این  با 
کسانی که در ساعت های 
مختلف روز  به نمایشگاه 
کنترل  می کنند،  مراجعه 
می شود و تراکم جمعیت 
و  غرفه های  فضای  در 

سالن ها بالا نمی رود.

برگزاری ایمن
ششمین ایران فارما
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• آموزش و ترغیب
با توجه به این که همیشه امکان رعایت نشدن یا کم توجهی به دستورالعمل ها از طرف بعضی افراد وجود دارد، 
آموزش، تذکر و نیز ترویج فرهنگی در این زمینه ضروری است اما در ایران فارما »تذکر غیرمستقیم« به عنوان روش 
بهتری در این زمینه انتخاب شده است. به همین منظور استندها و تابلوهایی در فضای نمایشگاه نصب می شوند 
لباس مخصوص می پوشند،  استفاده می شود که  تئاتر  از هنروران  از همکاری تعدادی  بار  اولین  برای  و همچنین 
تابلوهایی در دست دارند و در محوطه حرکت می کنند تا نوشته  روی تابلوها پیام لازم را به مخاطبان برساند. هدف 
دوم استفاده از این روش ترویج فرهنگ خودایمنی و نیز تشویق حاضران به رعایت مسئولیت اجتماعی است و نوعی 

آموزش غیرمستقیم و نیز یادآوری و ایجاد انگیزه برای حاضران در نمایشگاه به حساب می آید. 
 ترغیب به جای هشدار

یکی از دغدغه های برگزارکننده موثر بودن تذکر و پیام است و به همین دلیل در نوشته ها و تابلوها به جای تکرار 
هشدارهای این مدت درمورد بیماری و بر حذر داشتن و ترساندن، از پیام های ترغیبی استفاده می  شود. این روش 
مخاطب را به خودمراقبتی، اهمیت دادن به سلامتی خودش و دیگران و همراه کردن او با جمع تشویق می کند. در 
ایران فارما تلاش می شود در کنار برگزاری نمایشگاه به نوعی مسئولیت اجتماعی و فرهنگی برای خود تعریف کرده 

است تا نقشی مفید هر چند کوچک در شرایط فعلی کشور و دنیا داشته باشد.
با توجه به موارد فوق دبیرخانه ایران فارما دستورالعمل  کاملی برای شیوه برگزاری نمایشگاه تدوین و آن را به هیات 
مدیره سندیکا و نیز مدیریت مصلا اعلام کرده است. با توجه به شرایط فعلی و بررسی های انجام شده بهترین زمان 
برای برگزاری ششمین نمایشگاه تاریخ ۲۰ تا ۲۲ فروردین ماه تعیین شد و  دکتر محمد عبده زاده؛ رئیس هیات مدیره 
سندیکای صاحبان صنایع داروهای انسانی ایران با تایید این تاریخ و نیز رعایت کامل دستورالعمل ها و روش های 
پیشنهادی برگزاری ایمن، طی نامه ای به تمامی شرکت هایی که پیش تر برای حضور در ایران فارما اعلام آمادگی کرده 

بودند، قطعی بودن برگزاری نمایشگاه را اعلام کرد.
افزایش روش های خودمراقبتی، رعایت  با  امید است 
مسئولیت اجتماعی و نیز توزیع و تزریق واکسن میزان 
ابتلا در کشور کاهش پیدا کند و بار دیگر دنیای بدون 

u .کرونا را تجربه کنیم



یک فرصت استثنایی برای 
صنعت دارو

ارزش بازار داروی کشور طی سال های اخیر همواره رو به رشد بوده است اما نکته قابل توجه افزایش سهام داروهای 
وارداتی از کل بازار داروی کشور بوده که یکی از مهم ترین تهدیدات تولیدکنندگان داخلی به شمار می رود.

به گزارش ایسنا،  صنعت داروسازی دنیا به عنوان سودآورترین صنایع شناخته شده است و به طور میانگین حاشیه سود 
آن در محدوده ۱۸ % برآورد می شود. افزایش دائمی سن امید به زندگی به عنوان مهم ترین شاخص توسعه یافتگی جوامع 
در امر سلامت بیان گر توجه روزافزون مردم دنیا به مقوله سلامت و بازار رو به رشد دایمی این کالاست. در فهرست 

شرکت های برتر دنیا نیز همواره تعدادی از شرکت های این گروه در رتبه های اولیه قرار دارند.
موضوع تحقیق و توسعه در این صنعت بسیار حائز اهمیت است به نحوی که این بیشترین نسبت هزینه های تحقیق 
و توسعه به فروش را دارد. در مقیاس جهانی این نسبت در صنعت دارو حدود ۱۳.۵ درصد است در حالی که در صنایع 
الکترونیک و آی تی کمتر از ۱۰ درصد و در صنعت وسایل نقلیه موتوری حدود ۵ درصد است. همچنین به طور متوسط 
۱۲ تا ۱۵ سال زمان و حدود ۹۷۰ تا ۱۶۰۰ میلیون دلار هزینه می برد تا فقط یکی از ۵۰۰۰ تا ۱۰۰۰۰ ترکیب کشف 
شده در آزمایشگاه ها وارد بازار شود. پس از آن نیز از هر ۱۰ داروی معرفی شده به بازار فقط ۳ عدد از آنها موفق به 
پوشش هزینه های خود می شوند. این ارقام اهمیت نقش تحقیقات علمی و تکنولوژیکی را در این صنعت نشان می دهد 
که باعث می شود شرکت های رده اول آن با اختلاف بسیار زیاد با سایر شرکت ها از نظر اندازه و تاثیرگذاری مالی بر 
اقتصاد ملی قرار گیرند، چرا که سایر شرکت ها تنها تحت لیسانس شرکت های رده اول امکان تولید دارند یا فقط ر برخی 

کشورها مانند ایران که به عضویت WTO در نیامده اند امکان کپی patent ترکیبات آن ها را دارند.
این  اما کیفیت  است،  پایین  نسبتاً  از صنایع  دیگر  بسیاری  با  مقایسه  در  ایران  در  این صنعت  هرچند حاشیه سود 
سودآوری و پایداری آن موجب شده شرکت های تولید و توزیع کننده دارو به عنوان قابل اتکاترین شرکت ها از لحاظ 
با سایر گروه ها کمتر باشد. هرچند  سودآوری و تقسیم سود نقدی شناخته شوند و ریسک سرمایه گذاری در مقایسه 
برخی دیگر از صنایع در مقاطع خاصی حاشیه سود بالاتری دارند اما در بلندمدت این گروه از شرکت ها همواره بازدهی 
معقول و متناسبی )با شرایط روز فضای کسب و کار( نصیب سهامداران خود کرده اند. مهم ترین دلیل این امر استراتژیک 
بودن این کالا و اهمیت ثبات و امنیت تولید و توزیع دارو در کشور است که همواره مورد توجه اکثر دولت ها از ابتدای 

انقلاب تاکنون بوده است.

وضعیت صنعت دارو در بورس
شرکت های فعال در صنعت دارو در مقایسه با سایر صنایع از نظر اندازه، شرکت های کوچکی محسوب می شوند. ارزش 
روز کل شرکت های این گروه کمتر از ۳.۵ درصد کل ارزش روز شرکت های بورسی و فرابورسی بوده است. سهام شناور 
آن ها نیز اکثرا پایین بوده و مدیریت انحصاری دارند به نحوی که میانگین موزون سهام شناور شرکت های این صنعت 
در محدوده ۱۴ درصد است. )میانگین ساده یک درصد(. از آن جا که شرکت های بزرگ تر این صنعت طی یک سال اخیر 
بازدهی بیشتری در مقایسه با شرکت های کوچک تر داشته اند، میانگین وزنی بازدهی این صنعت نسبتاً بالا بوده و در 
محدوده ۷۵ درصد قرار گرفته، البته بخش عمده این بازدهی طی ماه های اخیر اتفاق افتاده که در نمودار شاخص این 

صنعت کاملا مشهود است.
در این تحقیق که شرکت dnaunion انجام داده و در اختیار خبرنگار ایسنا قرار گرفته است، مقایسه نمودار شاخص 
کل بورس با نمودار صنعت مواد دارویی نشان می دهد هرچند شاخص کل بورس تا زمستان سال ۱۳۹۴ روند خنثی 
و حتی در برخی مقاطع روند نزولی داشته، اما صنعت دارو از ابتدای سال ۱۳۹۴ روند صعودی داشته است. بنابراین 
چشم انداز رفع تحریم ها )همزمان با جدی شدن مباحث مرتبط با به نتیجه رسیدن مذاکرات برجام( در صنعت دارویی 
شفاف تر بوده است، چون این صنعت کمترین ارتباط را با مباحث سیاسی مرتبط با تحریم دارد و اندک گشایشی در 
روابط خارجی موجب بهبود وضعیت شرکت های این گروه شده ضمن اینکه چشم انداز ثبات در نرخ ارز نیز بیشترین 

u .اثر را در این صنعت داشته است 18
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دکتر عباس کبریایی زاده در رادیو گفت وگو:

شاخص های حکمرانی خوب
در صنعت دارو

راهکار توسعه  اجرای شاخص های حکمرانی خوب، 
صنعت

دکتر عباس کبریایی زاده  ابتدای صحبتش بر این نکته 
یکی  مقررات  تنظیم  یا  رگولاتوری  بخش  که  کرد  تاکید 
نیز  و  توسعه  برای  کشوری  هر  در  بخش ها  مهم ترین  از 
هم  ایران  در  و  هست  و  بوده  مردم  عامه  حقوق  رعایت 
ادامه  او در  سابقه این بخش به حدود ۷۰ سال می رسد. 
از قدیمی ترین  ایران یکی  گفت: »همان طور که می دانیم 
اعضای سازمان بهداشت جهانی است و سابقه طولانی در 
تنظیم مقررات رگولاتوری دارد و از نظر زمانی با بسیاری از 
کشورهای اروپای غربی هم طراز است. اما همواره بخش های 
رگولاتوری دچار نوعی تناقض موقعیتی هستند که از یک 
طرف باید حقوق مصرف کننده را در نظر داشته باشند و 
از کیفیت و درستی فرآورده های سلامت-محور )که دارو 
مهم ترین آن هاست( مراقبت کنند و از طرف دیگر ناچارند 
مراقب باشند توسعه صنعتی در این حوزه محدود نشود و 

کاهش پیدا نکند.«
این  از  جلوگیری  برای  کبریایی زاده  دکتر  گفته  به 
تناقض در دنیا مطالعاتی انجام و مشخص شده است اگر 
برطرف  تناقض ها  این  شود،  گرفته  نظر  در  شاخص هایی 
 (Good خواهد شد و آن ها را شاخص های حکمرانی خوب
(Governance نام گذاری کرده اند. او در ادامه اضافه کرد: 
»بر این اساس و با رعایت شاخص های حکمرانی خوب هر 
خوبی  به  توسعه صنعت  و  مصرف کننده  حقوق  حوزه  دو 
این روش در  نتیجه بخشی  عملی می شود، مصداق عینی 
بوده  و...  استرالیا  ژاپن،  آمریکا،  فرانسه،  آلمان،  کشورهای 
داشته  خوبی  خیلی  پیشرفت  داروسازی شان  صنعت  که 
این کشورها  از مهم ترین شاخص هایی که در  است. یکی 
بدون  و  شفاف  سیستم  راه اندازی  گرفته،  قرار  نظر  مد 

احتمال افت کیفیت  آیا ضوابط سازمان غذا و دارو جزو موانع توسعه صنعت داورست؟ آیا می توان بدون 
محصولات ضوابط آسان تری برای صنعت دارو وضع و ایجاد کرد؟ آیا باید برای رسیدن به اهداف کیفی باید 

ضوابط سخت گیرانه تری برای دارو در نظر گرفته شود؟ چه بخشی از ضوابط مانع توسعه صنعت داروست؟
عنوان  به  ایران  انسانی  داروهای  صنایع  صاحبان  سندیکای  هیات مدیره  عضو  کبریایی زاده؛  عباس  دکتر 
فارماکولوژیست و مدیر گروه اقتصاد دارویی دانشکده داروسازی دانشگاه تهران روز پنجشنبه سی ام بهمن ماه 
در برنامه رادیویی »دارونامه« که از شبکه رادیو گفت وگو پخش می شود، شرکت کرده بود. در این برنامه با 
موضوع »ضوابط سازمان غذا و دارو و نقش آن در توسعه صنعت داروسازی« دکتر کبریایی زاده استدلال کرد 
اگر چه ضوابط سازمان غذا و دارو به خودی خود جامع و مناسب است ولی گاهی در اجرای آن رویکردهایی 

وجود دارد که مانعی بر سر راه صنعت دارو می شود. شرح مباحث مطرح شده را در ادامه می خوانید.

بروکراسی بوده است.«
این  در  را  کشورمان  شرایط  کبریایی زاده  عباس  دکتر 
زمینه چنین توصیف کرد: »این مساله یکی از چالش هایی 
سازمان  با  جدی  طور  به  ما  داروسازی  صنعت  که  است 
از  بیش  بگویم  می توانم  اغراق  بدون  و  دارد  دارو  و  غذا 
و  غذا  سازمان  اداری  فعالیت های  و  مداخله ها  درصد   ۵۰
دارو بروکراتیک و غیرضروری  و عموما قابل واگذاری به 
به  که  کاری  مرتبط هستند.  و سندیکاهای  بنگاه ها  خود 
خوبی درکشورهای موفق صورت گرفته و باعث شده است 
میزان وابستگی اداری نهادهای سرمایه گذار و توسعه گرا به 
ساختارهای رگولاتور کاهش پیدا کند. اما میزان وابستگی 
رگولاتوری در بخش های اداری به سازمان غذا و دارو بسیار 
بالاست و این شرایط به دلیل مطلوب نبودن بستر شفافیت 

از نظر داده ها، فرآیندها، تبادل داده ها و... است.« 
را  پاسخگو«  ساختار  یک  ایجاد    « کبریایی زاده  دکتر 
دومین شاخص مهم حکمرانی خوب عنوان کرد و توضیح 
داد: »تمامی طرف های ذینفع حوزه دارو، چه تولیدکننده 
و چه ساختار رگولاتور باید درمورد عملکرد خود پاسخگو 
باشند ولی متاسفانه در هیچ کدام از این دو بخش چنین 
ساختاری ایجاد نشده است. در بخش تولید فکر می کنیم 
را تضمین  تعیین مسئول فنی می توانیم کیفیت  با  صرفا 
بروکراتیک  وابستگی  هم  دارو  و  غذا  سازمان  در  و  کنیم 
زیادی ایجاد شده است که می تواند بستری برای ناسلامتی 
در  باید  و  نیست  پاسخگو  بنابراین ساختار  باشد.  فساد  و 

زمینه شاخص دوم نیز سرمایه گذاری کنیم.«
او »چابکی در تصمیم گیری و تنظیم روابط« را یکی از 
اولویت  با  کشورهای  در  که  برشمرد  نکته هایی  مهم ترین 
توسعه گرایی اهمیت زیادی دارد، همان چیزی که به باور 
دکتر کبریایی زاده امروز در ایران بسیار کمیاب است و در 
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ادامه گفت: »با بررسی صورت مالی شرکت ها را در بورس 
تمام  در  آن قدر  بروکراسی  و  دیوان  سالاری  می ببینید، 
زمینه ها بالاست که دوره گردش کالا، خدمات یا پول در 
ایران جزو طولانی ترین دوره ها در دنیاست. متاسفانه ایران 
جزو کشورهایی است که دولتش کم ترین چابکی را بین 
کشورهای در حال توسعه دارد، در حالی که زیرساخت های 
انسانی  نیروی  آن ها  مهم ترین  )که  کشور  خوب  بسیار 
سرعت  می تواند  است(  مولد  و  آموزش دیده  کارآمد، 
از بسیاری کشورهای  بالاتری  ارزش  توسعه گرایی و خلق 
دیگر داشته باشد و به  توسعه  ملی و اقتصادی در کشور 

منجر شود.«
دکتر کبریایی زاده تاکید کرد چابکی در ساختارها بسیار 
مهم است و می بینیم چین و هند یا حتی کشورهایی شبیه 
که  جنگ(  از  )قبل  سوریه  یا  اردن  مصر،  مانند  خودمان 
حداقل ۲۰ سال پس از ما وارد صنعت داروسازی شده اند، 
رگولاتوری  می شوند،  شناخته  صادرکننده   به عنوان  امروز 

چابکی دارند.
به عنوان  را  قانونی  کمیسیون   های  تصمیم  انتشار  او 
داد: »شفافیت  توضیح  و  ندانست  کافی  شاخص شفافیت 
یک امر منفرد نیست یعنی نمی توانیم پاسخگو نباشیم ولی 
بگوییم که شفاف هستیم، شفافیت یعنی تمامی مراحلی که 
برای دریافت مجوزهای اداری طی می شود در کوتاه ترین 
زمان ممکن ترسیم شود و مخاطب و مراجعه کننده بدون 
مراجعه حضوری و کم  ترین تماس بتوانند فعالیت های خود 
را انجام دهند و در معرض مداخلات فردی قرار نگیرند، از 
این  است،  مفسده انگیز  عموما  فردی  مداخلات  که  آن جا 
ایراد را در سازمان های بروکراتیک زیاد می بینیم و نهادهای 
نظارتی و قضایی مانند قوه قضاییه، سازمان بازرسی، وزارت 
اطلاعات و...  به طور مکرر درگیر کشف مفاسد در نهادهای 
مختلف مانند شهرداری ها، مالیات، سازمان غذا و دارو و... 

هستند.«
عضو هیات مدیره سندیکا ادامه داد: »دلیل اصلی همان 
بروکراتیک و دیوان سالار شدن نهادهاست و در عین حال 
ساختارشان هم پیچیده شده است و شناسایی نقاط فساد 
به راحتی نخواهد بود و تنها راهکاری که داریم استفاده و 
اجرای شاخص های حکمرانی خوب است که سه مورد آن را 

بیان کردم.«

انقطاع در مدیریت، مانع توسعه صنعت
این که  به  اشاره  ضمن  کبریایی زاده  عباس  دکتر 
جزو  نیز  کیفیت گرایی  و  خلاقیت  و  نوآوری  بستر  ایجاد 
مهم ترین  کرد  تاکید  هستند،  روش  این  شاخص های 
افزود:  و  است  اطلاعات  و  آمار  تمام  در  شفافیت  شاخص 
»یکی از مشکلات ما این است که صاحبان داده ها و آمار 
اطلاعات  این  روی  ملی  امنیت  یا  محرمانه  مهر  بلافاصله 
بگیرد.  شکل  اطلاعاتی  رانت  می شوند  باعث  و  می زنند 
ترجیح من این است که مساله را موردی نبینیم و مطرح 

نکنیم چون اگر بخواهیم ساختاری را اصلاح کنیم باید از 
جزءگرایی پرهیز کنیم و تلاش مان این باشد در سازمان 
غذا و دارو هر آن چه را مانع شفافیت است برطرف کنیم، 
یعنی هدف این نباشد مچ این اداره و یا آن واحد اداری را 
بگیریم تمام بخش ها از صدور پروانه، ماده اولیه، داروخانه 

و... باید شفاف باشند. 
اقتصاد دارویی دانشکده داروسازی دانشگاه  مدیر گروه 
تهران در پاسخ به این سوال که چرا وقتی همه افراد در 
موقعیت مدیریتی، هدف اصلاح و نیت خیر داشته اند ولی 
هنوز این مشکلات مطرح است و آیا در زمینه حل آن ها 
این طور  باید داشت؟  رویکردی  و چه  داشته ایم  پیشرفتی 
تکمیل کننده  ما مدیران  داد: »متاسفانه در کشور  پاسخ 
اقدامات مدیر قبلی نیستند و معمولا با تغییر مدیریتی یک 
انقطاع اتفاق می افتد و شروع به کارهای جدید می کنند. 
قبل خودم در  پاسخگوی دوران مسئولیت سال  باید  من 
با توجه  آیا  نقد شود که  باید  باشم و  سازمان غذا و دارو 
عملکرد  خوب،  حکمرانی  زمینه  در  زمان  آن  دانش  به 
دانش،  براساس  فعلی  در شرایط  نه؟  یا  داشته ام  مناسبی 
توسعه   داریم سرعت  زیرساخت هایی که  و  انسانی  نیروی 
باید خیلی بالاتر باشد، اما اگر به شاخص توسعه به  عنوان 
صنعت  توسعه  شاخص  کنیم،  نگاه  ارزیابی  برای  معیاری 
داروسازی ما در دوره جنگ و دهه هفتاد سریع تر از امروز 

بوده است.«
»شاخص  افزود:  مورد  همین  در  کبریایی زاده  دکتر 
توسعه صنعت در دهه هشتاد خوب بوده ولی بعد به سمت 
رکود رفته است و امروز علی رغم همه ظرفیت های موجود 
شاخص های توسعه ای ما با زمان های گذشته خودش قابل 
شرایط مان  بدانیم  که  است  مهم  بنابراین  نیست  مقایسه 
در  فعال  افراد  را  نه؟ یک جمله  یا  بهبود هست  در حال 
باید  من  نظر  به  و  می برند  کار  به  خوب  حکمرانی  حوزه 
درس اول و آخر برای سیاست گذاران باشد؛  اگر مدیریت 
رفاه و  از  اعم  به گونه ایست که حال عمومی جامعه  شما 
در  روز  به  روز  بودن  خوب  و  آسایش  و  آرامش  احساس 
جامعه افزایش می یابد، حکمرانی شما خوب است اما اگر 
و  جامعه  حال  می شود،  بدتر  به روز  روز  صنعت تان  حال 
به  روز  می شود پس  بدتر  زمان  با گذشت  تولیدکنندگان 

روز در حال پس رفت هستید.«
او دوره کرونا و شیوه رویارویی متخصصان با بیماران را 
ریه  عفونی،  بیهوشی،  و گفت: »وقتی متخصص  زد  مثال 
و... بالای سر بیمار کرونایی می رود توجه اصلیش به کلیه 
خون  اکسیژن  به  چیز  هر  از  بیش  و  نیست  فرد  کبد  و 
توجه دارد که اگردر حال پایین آمدن باشد، احساس خطر 
می کند. در کشور هم وقتی شاخص توسعه رو به بالا نباشد 
عمل  خوب  دولتی  مدیریتی  سیستم های  می دهد  نشان 
بحث  این که  جای  به  بنابراین  نیستند.  روان  و  نمی کنند 
و بررسی کنیم دوره مدیریت چه کسی بهتر و چه کسی 
بدتر بود، باید در این مورد بررسی کنیم که با چه روشی 
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می توان از فرصت ها و امکانات کشور بهترین بهره را ببریم 
تا حال عمومی صنعت و کشور بهتر شود؟« 

اجرای درست قوانین فعلی برای ارتقای صنعت 
کافی است

دکتر عباس کبریایی زاده درباره دوره های قبلی مدیریت 
روسای  از  نیکی  به  »باید  گفت:  کشور  دارویی  سیستم 
جمهور وقت آقایان هاشمی رفسنجانی و خاتمی یاد کنیم 
کشور  داروسازی  صنعت  تا  کردند  همراهی  و  کمک  که 
توسعه پیدا کند و آقای هاشمی سال ۱۳۷۲ به فکر تشکیل 

شورای بیوتکنولوژی پزشکی افتاد.«
عضو هیات مدیره سندیکا قانون پزشکی و دارویی کشور 
ما را نسخه رونوشتی از قانون فرانسه عنوان کرد که بعدا 
از قوانین اتریش و کشورهای دیگر نیز در آن استفاده شده 
است، او در ادامه افزود: »بنابراین قوانین پزشکی و دارویی 
ما چیزی نیست که خودمان کشف کرده باشیم ولی همین 
قوانین برای ارتقای شرایط کافی هستند و تبصره ها و مواد 
زیادی دارند که موقعیت های مختلف را پیش بینی  کرده اند 
و نیاز نیست هر روز سراغ مجلس برویم. به اعتقاد من در 
قانون  تصویب  با  می کند  تلاش  مجلس  زمینه ها  بسیاری 
جدید مجریان را وادار به تصمیم گیری درست نماید ولی 
دامن  ما  دیوان سالاری  و  برورکراسی  به  جدید  مصوبات 
می زند و آن را افزایش می دهد. به نظر من با همان قانون 
به  داروسازی  صنعت  در  می تواند  ما  کشور   ۱۳۳۴ سال 

جایگاه هند برسد.« 

ایران از یک کشور واردکننده به جایی رسیده است که 
برای حمایت از تولید داخل، مانع بعضی واردات می شود؛ 
تاثیر چنین  دکتر کبریایی زاده در پاسخ به سوالی درباره 
ضوابطی بر رقابت و کیفیت در حوزه دارو گفت: »از ابتدا 
چنین قانونی نداشته ایم که جلوی واردات محصول مشابه 
کاهش  و  فعلی  خاص  شرایط  شود،  گرفته  داخل  تولید 
باعث وضع  را سخت کرده  واردات  دولت که  ارزی  منابع 
این ضابطه شده است؛ در حالی که دولت هر زمان ارز کافی 
نفتی در اختیار داشته با واردات بی رویه به صنعت آسیب 
برای  واردات  ممنوعیت  می گویم  صراحت  به  است.  زده 
حمایت از صنعت نیست و دلیل اصلی آن نبودن ارز کافی 
است وگرنه همچنان اجازه واردات داده می شد، همان طور 
ارز موجود صرف  به جای آن که  که در سال  های گذشته 
و  لوکس  کالاهای  واردات  برای  شود  زیرساخت ها  توسعه 

غیرضروری استفاده شده است.«
شرایط  به  را  تصمیمی  چنین  بودن  غلط  یا  درست  او 
بر  »ما  داد:  توضیح  و  دانست  مرتبط  کشور  متفاوت 
و همین طور  اجتماعی  اعتقادی، سیاسی،  باورهای  اساس 
کشورهای  با  زیادی  مشکلات  و  چالش ها  انقلابی مان 
چنین  در  و  کرده ایم  پیدا  اروپایی  و  آمریکایی  قدرتمند 
شرایطی وضع و اجرای چنین قانونی کاملا درست و لازم 
حکمرانی  اصول  رعایت  با  درست،  آن که  شرط  به  است 
خوب و تمرکز بر تولید داخل و افزایش کیفیت و نیز رقابت 

سالم عمل کنیم.«
اقتصاد دارویی دانشکده داروسازی دانشگاه  مدیر گروه 
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این دانشگاه روی داروهای مختلف  تهران به تحقیقی در 
 ۱۸ ایران  در  که  دارو  یک  »درمورد  گفت:  و  کرد  اشاره 
اصلی  برند  مشابه  شرکت   ۱۶ کیفیت  دارد،  تولیدکننده 
بود و دو شرکت انحراف قابل توجهی داشتند. سازمان غذا 
عرضه  و  تولید  از  پس  فعالی  و  کامل  نظارت  باید  دارو  و 
کند  کنترل  را  بازار  کیفیت  و  باشد  داشته  بازار  به  دارو 
ولی وقت این سازمان به نامه های اداری و بروکراسی زائد 
می گذرد. ما برای این بخش ها ضوابط تعریف شده داریم 
و اگر سازمان غذا و دارو جلوی شرکت های این چنینی با 
تولیدکننده ها  بقیه  اعتبار  بگیرد،  را  محصولات بی کیفیت 
و  خوردم  ایرانی  داروی  بگوید  بیمار  که  نمی بیند  آسیب 

خوب نشدم!«

تولید  در  سرمایه گذاری  مشوق  باید  قیمت گذاری 
باشد

عضو هیات مدیره سندیکا تجربه کشور در دوره جنگ را  
مثال زد که داروهای مورد نیاز برای مقابله با آثار و عوارض 
سلاح های شیمیایی در اختیار ایران قرار نمی گرفت و به 
شرایط تحریمی نیز اشاره کرد که به دلیل مشکلات بانکی 
و  است  همراه  زیادی  سختی  با  دارویی  اولیه  مواد  تهیه 
ادامه داد: »ما باید بپذیریم درشرایط فعلی سیاسی کشور، 
باید خودمان را قوی کنیم و انتظار من به عنوان داروساز 
از دولت این است که افزایش توانمندی و قدرت را با فکر، 
برنامه، تدبیر و به مشارکت گرفتن ذینفعان پیش ببرد نه 
بیشترین  و  بهترین  این که در دوره جنگ  تقابل. دلیل  با 
توسعه صنعت داروسازی را داشتیم، مشارکت و همراهی 
در همه عرصه ها بود و همین نکته هم جزو شاخص های 

حکمرانی خوب به حساب می آید.«
طرف  از  دارو  قیمت گذاری  کبریایی زاده  عباس  دکتر 
صنعت  افتادن  عقب  عوامل  جزو  را  دارو  و  غذا  سازمان 
تایید نکرد، آن را ناشی از بی مهری به تولید داخل دانست 
به  و  ظالمانه  ایران  در  دارو  »قیمت گذاری  داد:  توضیح  و 
ضرر سرمایه گذاری در تولید است چون وقتی دارویی وارد 
می شود و برند اصلی باشد، باید هم سطح کشورهایی مانند 
ترکی، یونان، اسپانیا و... قیمت بگیرد ولی اگر مشابه همین 
دارو در کشور تولید شود براساس قیمت تمام شده محاسبه 
می شود. چنین روشی غلط و برعکس رویکرد تمام دنیاست 
تولید داخل مشوقانه است. در  که قیمت کذاری داروهای 
کشورهایی که صنعت دارویی پیشرفته ای دارند اگر دارویی 
از پایه و شبیه برند اصلی تولید شود تا ۸۰ درصد قیمت 
صنعت  می شود  باعث  که  می گیرد  قیمت  حذف  برند، 
دارو توسعه پیدا کند، اما در کشور ما روش قیمت گذاری 
هزینه-محور (Cost-Plus) است یعنی به میزان ماده اولیه 
مصرف شده بستگی دارد در حالی که تورم وحشتناکی را 
سپری می کنیم و تصمیم ها بر مبنای اسناد گذشته است.«

او در همین زمینه مثالی عینی مطرح کرد: »دارو با توجه 
به این که هر کدام از اجزا یا مواد مورد نیاز هر قرص، کپسول 

و... قبلا به چه قیمتی خریده شده اند )نه این که قرار است 
امروز خریده شوند( قیمت گذاری می شود. بنابراین قیمت 
نیاز  با توجه به شرایط فعلی و  نه  برای جبران گذشته و 
آینده صورت می گیرد در حالی که قیمت گذاری شاه  کلید 
توسعه است. آن چه در شرایط فعلی سیستم دارویی ایران 
اتفاق می افتد پرداخت یارانه از جیب مردم به شرکت های 
خارجی است. چون شرکت داخلی ماشین ها، دستگاه ها و 
تجهیزات، تمام اجزای بسته بندی و مواد اولیه )غیر از ماده 
ولی  می کند  تهیه  نیمایی  ارز  با  و  آزاد  بازار  از  را  موثره( 
داروی خارجی با ارز ۴۲۰۰ تومانی وارد می شود، پس تمام 
گرفته اند.  دولتی  ارز  بسته بندی(  و  )حتی جعبه  اجزایش 
در  و  است  ظالمانه  کاملا  بلکه  اشتباه  تنها  نه  روش  این 
کشورهای در حال توسعه  ابزارهای قیمتی باید در خدمت 

تولید و گسترش آن باشد.«
این تولیدکننده درباره تجویز داروهای خارجی و تاکید 
بعضی پزشکان بر مصرف داروهای خارجی گفت: »شبهه ای 
که درمورد داروهای داخلی مطرح می شود با کنترل کیفیت 
پس از عرضه از طرف سازمان غذا و دارو رفع می شود و 
از آن سو باید در نظر داشته باشیم داروهای داخلی خیلی 
ارزان تر از داروهای وارداتی و گلایه مردم از قیمت داروهای 
خارجی است و طبیعتا وقتی ساختار بیمه ای ضعیف باشد، 

نمی تواند داروهای گران قیمت خارجی را پوشش دهد.«
به باور دکتر کبریایی زاده به دلیل حضور فارغ التحصیلان 
سایر  و  داروسازی  دانشکده های  از  آگاه  و  توانمند 
و...  بیوتکنولوژی  شیمی،  مانند  مرتبط  دانشکده های 
داد:  توضیح  و  دارد  وضعیت خوبی  نوآوری  در  داروسازی 
»ما زیرساخت تولید مولکلول های جدید را در ایران داریم، 
طی  آن ها   ۳ تا   ۱ فاز  که  مولکول هایی  زمینه  در  به ویژه 
تولید و تجاری  را در کشور  شده است و می توانیم آن ها 
دانش بنیان  شرکت های  تعداد  بیشترین  بنابراین  کنیم، 
موفق از نظر مالی را در حوزه داروسازی داریم و بالاترین 
حجم صادرات دارویی ما هم )بیش از ۷۰ درصد( از همین 
شرکت ها و در صنعت بیوتکنولوژی است. هرچند پتانسیل 
صادرات دارویی ما در همین شرایط بیش از ۴۰۰ تا ۵۰۰ 
میلیون دلار است ولی به دلیل تحریم و مشکلات بانکی 
و  موانع  رفع  با  من  نظر  به  که  است  شده  کند  آن  روند 
ساله  پنج  بازه  یک  در  تحریمی می توانیم  محدودیت های 

تراز دارویی کشور را مثبت کنیم.«
او در همین مورد اضافه کرد: »برند در طول زمان ساخته 
می شود، متاسفانه ما به دلیل وقفه ها و انقطاع های حضور در 
بازار به برند ایرانی آسیب زده است و همین الان هم بعضی 
تا آمریکای جنوبی  از روسیه  شرکت های قدیمی و جدید 
بازارهای دارویی خیلی خوب دارند اما صادرات باید امری 
مستمر باشد که ضمن حفظ شرایط فعلی، آن را توسعه داد.

بحث،  برای  را  دارو  و  غذا  سازمان  مسئولان  حضور  او 
بررسی و گفت وگوی بیشتر و موثر در این مورد ضروری 

u.دانست
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پرونده تحت لیسانس دارو،

از تعریف تا تعارف
نشریه غذا و دارو: تحت لیسانس یک روش تولید مرسوم در صنایع مختلف است و با امضای 
قرارداد بین دو شرکت از دو کشور متفاوت شکل می گیرد که معمولا کشور دوم سطح دانش 
فنی و تکنولوژی پایین تری از طرف اول دارد؛ هرچند تقاضای کالای تولیدی در کشور طرف دوم 
قرارداد  دوره  پایان  تا  قرارداد  نوع  این  در  باشند.  تولیدکننده  باید  کشور  دو  هر  ولی  بالاست 
و  اول  شرکت  نمایندگان  نظارت  با  دوم  کشور  به  اول  کشور  از  تکنولوژیک  و  فنی  دانش  تولید 
و  است  سال  پنج  قراردادها  نوع  این  زمان  حداقل  معمولا  می شود.  واگذار  آن،  تجاری  نام  حفظ 
شرکت های صاحب دانش فنی در دوره ای به این روش روی می آورند که محصول شان در چرخه 
تعریف  این  از  جدای  کنیم  یادآوری  باید  باشد؛  داشته  قرار  افول  دوره  یک  در  خود  بازار  عمر 

کلاسیک از تولید تحت لیسانس، هر صنعت و کشوری تعریف تخصصی خودش را نیاز دارد.
سابقه تولید تحت لیسانس دارو در ایران به قبل از انقلاب و حضور شرکت های چندملیتی در 
کنار تولیدکنندگان کم شمار داخلی برمی  گردد که در مجموع 2۵ درصد داروی مورد نیاز کشور 
را تامین می کردند. نکته قابل توجه حضور برندهای معروف و معتبری مانند فایزر، هوخست، بایر 

در بین این شرکت های خارجی بود.
پس از انقلاب تغییر رویکردها در همه زمینه ها و نوع نگاه به تولید، شامل حال دارو هم شد و 
یکی از نتایج این بود که شرکت ها و کارخانه های بزرگ داروسازی داخلی و خارجی فعال در ایران، 
یا مصادره شدند و حتی کارخانه های تحت لیسانس زیرمجموعه دولت قرار گرفتند.  خریداری 
هر چند پیش از انقلاب نیز داروی ژنریک به نوعی مطرح شده بود ولی پس از انتقال و واگذاری ها 

و نیز تغییر نوع نگاه به تولید، طرح ژنریک پر رنگ و روش اصلی تامین داروی کشور شد.
نکته دیگر توقف تولید تحت لیسانس بود که ممنوعیت آن سال ها ادامه پیدا کرد و با انتقادهایی 
همراه شد. یکی از دلایل نقد این ممنوعیت، افزایش قاچاق برندها و  بدتر از آن عرضه داروهای تقلبی 
در پی توقف هر نوع واردات و عرضه داروی خارجی بود. پس از دو دهه بار دیگر شرکت های ایرانی کم 
 کم به سمت تولید تحت لیسانس دارو رفتند که مخالفان و موافقان خود را متوجه این مساله کردند.

نشریه غذا و دارو: اولین نقد به این روش، فرآیند طولانی آن و نیز واردات به نام تولید تحت 
لیسانس است، در حالی که بعضی واردکنندگان می گویند حتی با واردات بالک، می توان به ارتقای 
نخواهد  صورت  تکنولوژی  انتقال  هیچ  روش  این  در  معتقدند  مخالفان  کرد،  کمک  داخل  تولید 
نبودن  موافقان  و  مخالفان  مشترک  نقد  یک  شد.  خواهیم  واردکننده  فقط  نهایت  در  و  گرفت 
مقررات و سیاست مشخص در این زمینه است که به نوعی زیرمجموعه اجرایی نشدن سیاست 

ملی دارویی کشور به حساب می آید.
نظرات  و  مقاله ها  طرح  ضمن  که  گشوده ایم  را  پرونده ای  دارو،  و  غذا  مجله  شماره  این  در 
کارشناسی درباره تولید تحت لیسانس با فعالان داروسازی کشور و کسانی که به صورت مستقیم 
آن،  همراه  مطالب  و  مصاحبه ها  در  می کنیم.  گفت وگو  هستند،  درگیر  تولید  با  غیرمستقیم  و 
موضوع »تولید تحت لیسانس« در صنعت دارو بررسی می شود تا تعریف و چشم انداز مناسبی به 

این موضوع پیش روی خوانندگان نشریه تخصصی غذا و دارو قرار گیرد.
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در گفت وگو با دکتر مرتضی آذرنوش مطرح شد:

تحت لیسانس مشروط، 
یک روش هوشمندانه برای تولید

زمانی  به چه  ایران  در  دارو  لیسانس   تولید تحت  سابقه 
برمی گردد؟

اول باید این موضوع را در نظر داشته باشیم که تولید 
با  نیست  مربوط  ما  کشور  به  فقط  دارو  لیسانس  تحت 
این تفاوت مهم که در کشورهای دیگر قوانین و ضوابط 
میزان  و  دارد  وجود  شده ای  تعریف  و  دقیق  بسیار 
است.  متفاوت  شرایط ش  به  توجه  با  کشور  هر  درگیری 
انقلاب  از  قبل  به  لیسانس  تحت  تولید  سابقه  ایران  در 
برمی گردد و حدود سیزده شرکت نمایندگی شرکت های 
را  از محصولات شان  را داشتند و بخشی  بزرگی  خارجی 
میان  این  در  می کردند.  تولید  لیسانس  تحت  به صورت 
عبیدی«،  »دکتر  لابراتوار  مانند  بزرگ  شرکت  چند 
کوچک،  کارخانه  چند  و  »داروپخش«  و  »تولیددارو« 
سال  می دادند.  تشکیل  را  ایران  داروسازی  ملی  صنعت 
۱۳۵۷ حدود ۲۵ درصد تولید داخلی داشتیم و قسمت 
که  می کردند  تامین  چندملیتی  شرکت های  آن را  اعظم 
داروی  مابقی  و  داشتند  حضور  ایران  در  برندهایشان  با 
همه  و  می شد  وارد  درصد(   ۷۵ تا   ۷۰ )یعنی  نیاز  مورد 

تجارتی بودند.

بعد از انقلاب شرایط چه تغییری کرد؟
که  شد  اجرایی  و  مطرح  ژنریک  طرح  انقلاب  از  پس 
باقی  برند  نام های  طبیعتا  و  تجاری  اسامی  برای  جایی 

لیلا چگینی: دکتر مرتضی آذرنوش یکی از پیشکسوتان صنعت داروسازی ایران است که با ورود به دانشگاه 
تبریز و گذراندن دوره تحصیلات داروسازی وارد این عرصه شد.

او پس از پایان دوره تحصیلی، فعالیت خود را به عنوان نماینده علمی شرکت های دارویی چندملیتی آغاز 
کرد و بعد از انقلاب با همراهی پیشکسوتان دیگری همچون دکتر مرتضی نیلفروشان، دکتر غلامحسین نیک نژاد 
طرح ژنریک دارویی ایران را تدوین و پایه گذاری کردند. دکتر آذرنوش پس از انقلاب مسئولیت های اجرایی 
دارویی  معاون  دارو،  و  غذا  غذایی سازمان  معاون  و  بهداشت، مدیرکل  وزیر  دارویی  معاونت  مانند  متفاوتی 
همچنین  و...  کشور  دارویی  عالی  شورای  در  عضویت  ایران،  پاستور  انستیتو  سرپرست  ملی،  صنایع  سازمان 

عضویت در فرهنگستان علوم پزشکی ایران را به عهده داشت.
اسوه،  تی پی کو،  داروپخش،  هلدینگ  مانند  دارویی  بزرگ  شرکت های  مدیریت  آذرنوش  مرتضی  دکتر 
با مدیریت دکتر مرتضی آذرنوش  نیز در سابقه فعالیت های خود دارد. هلدینگ شفایاب  جابرابن حیان و... را 
و در شرکت داروسازی مداوا که زیرمجموعه این هلدینگ است، از سال ۱۳۹۲ فرآیند تولید تحت لیسانس 

داروهای شرکت نووارتیس آغاز شده است که هم اکنون در مرحله گراناسیون قرار دارد.
بنیان گذاران طرح  از  یکی  ایشان  از آن جا که  به سابقه متنوع و طولانی دکتر مرتضی آذرنوش و  با توجه 
تحت  پرونده  را روش هوشمندانه ای می داند، در شروع  لیسانس  تحت  تولید  حاضر  حال  در  و  است  ژنریک 

لیسانس با او گفت وگو کرده ایم.

نمی گذاشت و تمام کارخانه های قبلی در اختیار مدیران 
کسی  اولین   ۱۳۵۹ سال  من  خود  گرفت.  قرار  دولتی 
ایرانمهر -اسوه کنونی- شدم  بودم که مدیرعامل شرکت 
به  الان  که  رفتم  اسکووئیپ  شرکت  به  سال  همان  و 
از  است. هدف  کرده  تغییر  ابن حیان«  داروسازی »جابر 
این جابه جایی اجرای طرح ژنریک با تعریف آن زمانی اش 
و مهم ترین وظیفه، تداوم تولید بود. کار اصلی ما اجرا و 
داروهای  که  معنا  این  به  بود  ژنریک  نام های  از  استفاده 
شرکت های  ولی  بگیرند  تجارتی  نام های  لیسانس  تحت 
طرح  برابر  واردات-  در  چه  و  تولید  در  -چه  خارجی 
ژنریک مقاومت می کردند. در واقع  اعزام مدیر و بعد هم 
به شکلی خریداری آن شرکت ها برای این بود که تولید 
تحت لیسانس ادامه پیدا نکند. در واقع پس از این که در 
شد،  مطرح  ایران  علیه  حقوقی  دعوای  یک  لاهه  دیوان 

ناچار شدیم آن ها را بخریم.

به نظر می رسد قبل از انقلاب هم تعریفی از ژنریک وجود 
داشته است؟

با  و  داشت  وجود  ژنریک  از  تعریفی  هم  زمان  آن 
از  بعد  نبود،  شکل  آن  به  کار  ادامه  جای  واقعا  این که 
متوجه  مدتی  از  بعد  این که  تا  کرد  پیدا  تداوم  انقلاب 
بدون   pure generic  ژنریک منحصرا  اجرای  شدیم 
هویت  تشخیص  برای  داروها  بین  افتراق  و  تمایز  وجه 
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کیفیت  افت  باعث  نسخه نویسی،  هنگام  یا  داروخانه  در 
می شود و باید تعدیل هایی در طرح ژنریک داشته باشیم 
تا بتوانیم کیفیت داروها را تضمین کنیم و افزایش دهیم.

من آن زمان عضو شورای عالی دارویی کشور بودم و از 
این فرصت استفاده کردیم تا تغییراتی ایجاد کنیم، یعنی 
که  باز کردیم  روی بخش خصوصی  را  دارو  تجارت  باب 
این کار به نوعی یک انقلاب دوباره در صنعت داروسازی 

به حساب می آمد.

آیا در دوران مدیریت خود با اجرای روش منحصرا ژنریک 
مخالف بودید؟

اساس  بر  آن را  بودم  موظف  باشم،  مخالف  این که  نه 
اواخر  وقتی  بنابراین  کنم  اجرا  سازمانی  شغل  و  وظیفه 
این  از  دوباره  باید  برگشتم  سمت  همین  به  هفتاد  دهه 
استفاده و درهای تجارت  تولید  توسعه ی  نفع  به  فرصت 
دارو را به روی بخش خصوصی باز می کردم و این خودش 
اگر  بود.  کشور  داروی  صنعت  در  دوباره  انقلاب  یک 
ژنریک  طرح  اجرای  اول  انقلاب  بگویم،  واضح تر  بخواهم 
و انقلاب دوم تغییر ابعاد ژنریک )با توجه به ورود بخش 
خصوصی به صنعت دارو( بود که در زمینه تولید داخلی 
اجرا  دیگر  شیوه ای  به  واردات  حوزه  در  و  شیوه  یک  به 
می شد، یعنی همه داروها برند تجارتی بودند تا زمانی که 
قرار شد دیگر برند تجارتی نداشته باشیم و به شرکت ها 
اعلام کردیم همه باید اسامی خودتان را به ژنریک تغییر 

دهید.

واکنش شرکت ها به این دستورالعمل چه بود؟ 
به عنوان  نمی شدند،  موضوع  متوجه  شرکت ها  ابتدا 
از شرکت روش  که  والیومی  داروی  با  مثال می پرسیدند 
(Roche) وارد می شود باید چه کنیم که می گفتیم روی 
بسته فقط دیازپام نوشته شود. بعضی از شرکت ها تمکین 
کردند و برخی نه و حتی در یک دوره مجبور شدیم سراغ 
می کردند  همکاری  ما  با  که  برویم  دیگری  شرکت های 
را  آن ها  و  بودند  ناشناخته  و کمی  اسامی شان جدید  اما 
با   ۱۳۷۸ سال  کردیم.  شناخته شده  برندهای  جایگزین 
هدف ژنریک شدن تمامی محصولات، همه این موارد را 
جمع بندی و به شرکت های خصوصی اعلام کردیم که باید 

در این امر مشارکت داشته باشند.

چنین خواسته ای محقق شد؟
با ورود  افتاد، به طوری که  اتفاق  اما کم کم  زمان برد 
کیفیت  داخلی  تولید  عرصه  به  خصوصی  شرکت های 
الف  شرکت  دیازپام  مثلا  می شود،  متفاوت  داروها 
تمایز  وجه  این  و  شد  شناخته  ب  شرکت  از  اثربخش تر 
قابل شناسایی بود. بنابراین اوایل دهه هشتاد کم کم این 
نظریه مطرح شد که اجازه بدهیم داروی تولید داخل با 
برند ژنریک معروف شده است-  نام برند داخلی -که به 

تولید و وارد بازار شود. این روش ادامه پیدا 
شد  گفته  هشتاد  دهه  اواخر  این که  تا  کرد 

می توانیم بعضی از داروهای خارجی را که بین 
بیماران، پزشکان و داروسازان شناخته شده اند و 

جایگاه خوبی دارند داخل کشور و با همان کیفیت 
اما  نکنیم.  وارد  را  معروف  برند  آن  دیگر  و  بسازیم 

گلوکوفاژ  مثلا  بود،  همراه  چالش  با  جایگزینی  این 
یک داروی شناخته شده برای افراد دیابتیک بود که هم 
تصمیم  وقتی  داشتند،  قبول  آن را  پزشک  هم  و  بیمار 
گرفته شد به جای واردات آن، متفورمین را داخل کشور 
بیماران  به ویژه  افراد  برای خیلی  این تغییر  تولید کنیم، 
برندهای  رسمی  واردات  ممنوعیت  با  نبود.  قابل قبول 
شناخته شده ای که پایگاه ذهنی و فرهنگی میان بیماران 
را  برنامه ها  همه  و  گرفت  رواج  دارو  آن  قاچاق  داشتند، 
طرفی  از  دارد.  ادامه  امروز  تا  روند  این  که  زد  هم  به 
کنیم  بازتر  را  فضا  کمی  که  پیشنهاد شد  دیگر  راه  یک 
شده،  شناخته  برندهای  با  دارویی  اقلام  دهیم  اجازه  و 
به  اختلال  هم  باز  که  باشند  داشته  محدودی  واردات 

وجود می آورد و به تولید داخلی لطمه می زند.

حتی اگر نوع مرغوب و با کیفیت آن را داشته باشیم؟
بله خیلی سخت است جلوی داروهایی گرفته شود که 
یک باره  شناخته شده اند،  پزشکی  جامعه  و  بیماران  بین 
تولید  باید  و  نیست  دسترس  در  دیگر  برند  این  بگوییم 
از  نمی توانستند  افراد  خیلی  کنید.  مصرف  آن را  ایرانی 
نظر روانی به داروهای جدید اعتماد کنند، از طرف دیگر 
وقتی جلوی واردات رسمی برندهای شناخته شده گرفته 
سرعت  به  ابن الوقت  و  فرصت طلب  عده  یک  می شود، 
این برندها را به صورت قاچاق وارد می کنند و زمانی که 
داروی  ورود  معنای  به  لزوما  شود  باز  قاچاق  درهای 
اصل نیست و حتما مساله داروی تقلبی پیش می آید و 
ماده  بازار شده،  وارد  دارویی که  داد  نمی توان تشخیص 
موثره داشته است یا نه؟ و با خداست که چه اتفاقی برای 
بیمار بیافتد. بنابراین کم کم این چرخش پیش آمد که 
در  نوعی  به  وارداتی،  شناخته شده  و  باکیفیت  داروهای 

داخل تولید شود.

پس به نوعی واردات باید کنار تولید داخلی قرار بگیرد؟
بله اما حرف تولیدکننده داخلی این است که با واردات، 
جلوی مصرف داروی داخلی گرفته می شود و البته میزان 
واردات مهم است، این که۵ درصد دارو وارد کنیم یا ۱۰ 
این  است.  مساله ساز  دیگر  متفاوت  درصدهای  یا  درصد 
و  لیسانس  تحت  داروهای  تولید  زمینه  در  اختلاف ها 
پیدا می کند. عده ای  ادامه  به همین شکل  نیز  وارداتش 
از همکاران و عزیزان که عموما افراد خیرخواهی هستند 
فکر می کنند باید جلوی تولید تحت لیسانس گرفته شود؛ 
آگاه  آن  عواقب  به  کاملا  باید  تصمیمی  چنین  از  قبل 
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باشیم و  اگر می خواهیم جلوی ورود کالاهای خارجی را 
با عنوان استقلال و خودکفایی بگیریم، نه تنها برای دارو 
بلکه برای همه کالاها عملی شود. اگر این تصمیم گرفته 
این که من مدیر -چه  نه  بپردازند  را  شد همه عوارضش 
مدیر دولتی و چه خصوصی- سراغ داروهای خارجی بروم 
داشته  دسترسی  داخلی  داروی  به  فقط  عادی  مردم  و 

باشند. 

و در این شرایط، مساله قیمت گذاری هم مطرح می شود؟
بله، وقتی دارو وارد می شود، قیمت آن بین المللی و بر 
این  و  دارد  دنیا وجود  بازار  در  است که  تعاریفی  اساس 
مساله مطرح می شود که چون دارو وارداتی است، قیمت 
بالاتری دارد و به داروی تولید داخل قیمت کمتری داده 
و  است  جدید  دعوای  یک  طرح  نتیجه اش  که  می شود 
اختلافات بر سر تولید داروهای تحت لیسانس و وارداتش 
از  مشکل  اصل  در  کند.  می  پیدا  ادامه  شکل  همین  به 
جایی شروع می شود که یک دارو سال ها وارد می شده و 

بعد امکان تولید داخلی آن فراهم می شود. 

چنین تصمیمی نیازمند یک هماهنگی بزرگ است!
ابعاد آن هم  و  ژنریک  به طرح  واقع مساله  اما در  بله 
مربوط است، در واقع این جا باید مقرراتی حاکم شود تا 
از آن روابط استفاده سوء نشود، یک طرح جامع و مانع و 
مطالعه شده که همه ابعاد صنعت دارو و سلامت جامعه 
استقلال  منظر  از  داخل  تولید  بر  اصرار  گیرد.  بر  در  را 
و  فردی  منافع  نظر  از  اما  است  مطلوب  خودکفایی  و 
ممکن  مثلا  نباشد،  مفید  مردم  برای  می تواند  سلامتی 
است داروی داخلی روی یک بیمار به خوبی جواب ندهد 
این  شود.  کوتاه  دیگری  داروی  با  فرد  درمان  طول  ولی 
و  نکنیم  وارد  را  داروها  این  که  است  ملی  تصمیم  یک 
را  تبعات خاص خودش  ولی  نسازیم  هم  لیسانس  تحت 
به درمان و  تواند ضربه های غیرقابل جبرانی  دارد و می 

سلامت بیماران وارد کند. 

نظر شما چیست؟ 
انتخاب  یک  لیسانس  تحت  داروی  تولید  من  نظر  از 
هوشمندانه است، وقتی قرار می شود در شرکتی داروهای 
ایران  نظر در  برند مورد  باید  تولید شود،  لیسانس  تحت 
آن را  پزشکان  و  مردم  و  باشد  داشته  فرهنگی  سابقه 
بشناسند چون در غیر این صورت سراغ برندهای مطرح 
می آورد.  پیش  را  قاچاق  مساله  باز  که  می روند  خارجی 
تولید داروهای خارجی  برای  این روش  از  باید  از طرفی 
ندارند،  داخلی  تولیدات  بین  مشابهی  و  معادل  هیچ  که 
دنیا  در  که  داروهایی  بهترین  از  مردم  تا  کنیم  استفاده 
کشورهای  در  این که  نه  نشوند؛  محروم  شده اند،  ساخته 
تحت  تولید  اجازه  آیا  ببینیم  و  کنیم  جستجو  مختلف 

لیسانس می دهند و داروی غیرمعتبری را تولید کنیم.

بنابراین شما اصرار و تعصبی روی تولید داخلی داروهایی 
بهانه  به  تولید است،  در حال  دنیا  در  آن  نوع مرغوب  که 

تولید داروی ملی ندارید؟
نه به هیچ وجه؛ چون وقتی می گوییم فقط تولید داخل  
از نظر وجهه استقلالی خوب است اما از نظر منافع فردی 
و سلامتی می تواند برای آحاد ملت خوب نباشد. از طرفی 
و  نداریم  تدوین شده ای  مقررات  زمینه  این  در  هنوز  ما 
دچار دوگانگی در مقررات هستیم، این را هم اضافه کنم 
که طبق مصوبه سازمان برنامه و بودجه نباید در فهرست 

داروهای بیمه نام های برند وجود داشته باشد.

منظورتان دقیقا چه نام هایی است؟
گذشته  به  کمی  باید  دوگانه  سیاست  این  درک  برای 
که  داخل  تولید  داروی  فلان  به   ۱۳۶۰ سال  برگردیم، 
بایر ساخته  یا  مانند هوخست  لیسانس کارخانه ای  تحت 
شناخته  برند  به عنوان  و  نمی گفتیم  ژنریک  می شد، 
می شد ولی الان برند ژنریک تولید می شود و برند اصلی 
ادامه  با  قانونی  منع  علی رغم  دارد.  را  خود  تعریف  نیز 
وزارتخانه  این  نهایت  در  بهداشت،  وزارت  به  فشارها 
مجبور شد شش هفت قلم داروی برند، به فهرست بیمه 
اضافه کند. باز هم بحث مهمی که مطرح می شود، تعریف 
هم  ما  و  عنوان شده  دوباره  روزها  این  که  است  ژنریک 
در فرهنگستان علوم پزشکی در گروه دارویی درگیر آن 
که  است  این  بزرگان  و  اساتید  از  عده ای  نظر  هستیم. 
اسناد  در  و حتی  اجرا شود  ابعادش  تمام  با  باید  ژنریک 
مقام  طرف  از  ابلاغی  سیاست های  مجموعه  و  بالادستی 
معظم رهبری، استفاده از داروی ژنریک به صراحت آمده 
ولی هیچ جا تعریف دقیقی از آن نشده است. یک بار این 
اجرای  برای  و  دیده ایم  زیادی  ایرادهای  و  رفته  را  راه 
این  ولی  تعدیل شود  قبلی  باید روش  ثمردهی  و  دوباره 
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تعدیل، مقبول بعضی از دوستان نیست.

نظر این عده می تواند در مسیر تولید تحت لیسانس مانع 
ایجاد کند؟

بله، اسناد بالادستی صراحت ندارند، در حالی که تعریف 
استفاده  بیمه ای  نظام های  از  چون  و  مشخص  ژنریک 
افزایش  به  رو  دنیا  کل  در  داروها  این  مصرف  می کنند، 
است یعنی بیمه می تواند داروهای ژنریک را پایه و اساس 
این  از  موظفند  پزشکان  و  بدهد  قرار  فهرستش  تدوین 
فهرست استفاده و دارو تجویز کنند. از طرفی اگر مریض 
یا پزشکی داروی ژنریک یا برند خاصی بخواهد که پوشش 
قیمت آن در حد ژنریک نباشد، مابه التفاوت را خود بیمار 

می پردازد. 

این روش الان در ایران اجرا نمی شود؟
کمابیش هست ولی تعریف شده نیست و برای اینکه به 
اجماع برسیم، سازمان های بیمه گری که بیش از نود درصد 
نام های ژنریک  از  باید  قرار می دهند  را زیر پوشش  مردم 
استفاده کنند و قیمت گذاری ژنریک داشته باشند و صنعت 
داروسازی بتواند از وزارت بهداشت مجوز بگیرد و برندهای 
ژنریک را حتی با قیمت های متنوع تولید کند و اگر با این 
شرایط توانست داروهایش را بفروشد و اگر نتوانست با نام 
ژنریک وارد بازار می شود. چنانچه همین موقعیت را درمورد 
تحت لیسانس در نظر بگیریم، یک طرف پیورژنریک قرار 
می گیرد و طرف دیگر استفاده از نام های اورجینال برند و 

تحت لیسانس که قابل ادغام نیستند.

لیسانس  تحت  تولید  در  اولیه  مواد  وضعیت  شما  نظر  به 
چگونه است؟

نکته خیلی مهمی است که ما هم با آن درگیر بوده ایم، 

تحت لیسانس یعنی من با شرکت خارجی و 
با شرایط خاص قرارداد می بندم تا از همه نظر 

-ماشین آلات، مواد، روش ساخت، بسته بندی- 
شاخص های  و  ویژگی    یعنی  شوم،  تکمیل 

می گوید.  خارجی  شرکت  که  است  همانی  مواد 
بسته بندی را هم شامل می شود ولی تاکید دارند که 

مرجع  و  بگیرید  منبع خاص  فلان  از  فقط  را  موادتان 
پیشنهاد  را  جایی  ما  شود.  تایید  باید  اولیه  مواد  تامین 
ارائه  عالی  خیلی  صورت  به  را  مواد  همین  که  می دهیم 
که  است  این  لیسانس دهنده  شرکت  حرف  اما  می کند، 
بتواند شرایط  باید  و  کنیم  آدیت  هم  را  آن شرکت  باید 

مورد نظر را در محیط کارش اعمال کند.
از  پس  چون  می شود،  شروع  همین جا  از  مشکلات 
نیروها  کنید،  جدا  را  سالن  این  باید  می گویند  بازدید 
باید این طور باشند، هواسازها اشکال دارند و... ایرادهای 
تمکین  شرکت ها  از  خیلی  که  می گیرند  عمده  ای 
همه  شرکت  یک  خاطر  به  نیستند  حاضر  و  نمی کنند 
تفکر  مجموعه ها  بعضی  البته  بزنند.  هم  به  را  چیزشان 
شرایط  اساس  بر  تغییر  و  اصلاح  با  و  دارند  پیشرو 
پوشش  را  شرکت  آن  نیازمندی های  می  توانند  جدید، 
دهند.  انجام  آن  کنار  در  نیز  دیگری  کارهای  و  دهند 
ولی منظور این است که تامین مواد اولیه با مشخصاتی 
که لایسنسور می دهد الزامی است و برای تامین داخلی 
باید ابتدا شرایط  مطلوب آن شرکت را برای مواد اولیه 
تولید کشور خودمان فراهم کنیم. در این حیطه هم دو 
اولیه  مواد  یا خودشان  دارند،  فعالیت  تولیدکننده  دسته 
اولیه  مواد  هم  هستند  لایسنسور  هم  یعنی  می دهند  را 
با  که  شرکتی  به  ما  مثلا  یا  می کنند  تولید  خودشان  را 
تولید  داخل  در  را  فویل  کردیم،  اعلام  می کنیم  کار  آن 

می کنیم و آن ها هم قبول کردند. 
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در چنین شرایطی راه حلی هم پیشنهاد می شود؟
ممکن است بگویند ما فقط یک شرکت در چین یا یک 
کشور دیگر تایید می کنیم و هرقدر توضیح دهیم به دلیل 
باز و پول منتقل   LC مسائل سیاسی نمی توانیم برایشان 
آن ها  به  را  خودتان  باید  می گویند  و  نمی پذیرند  کنیم، 
برسانید! چنین مواردی جزو مشکلات و مسائل لاینفک 

موضوع تولید تحت لیسانس در ایران است.

لیسانس  تحت  داروی  و  کنیم  عبور  مشکلات  این  از  اگر 
تولید شود، اجازه صادرات به شما داده می شود؟

را می دهند  اجازه  این  و مهم کمتر  بزرگ  شرکت های 
سخت تر  مقررات  باشد،  بزرگ تر  شرکت   هرچه  و 
این ها  صورت  هر  در  ولی  می برد  زیادی  زمان  می شود. 
انجام  اگر  که  است  لیسانس  تحت  تولید  ارزش های  جزو 
گیرد، صادرات می تواند بسیار مفید و سودده باشد. امکان 
و  شرکت  قدرت  به  کاملا  شرایط  اعلام  و  مانور  برای  ما 
پیش  وضعیت  این  است  ممکن  و  دارد  بستگی  چانه زنی 
کشورهای  به  صادرات  برای  را  ما  نظر  تنها  نه  که  بیاید 
همسایه، قبول کند حتی این فکر هم داشته باشد که اگر 
وارد این بازار شود می تواند جایی برای خود پیدا کند و 
چهار محصول تولیدی دیگر هم  به بسته صادراتی اضافه 

کند که این امر کاملا قابل مذاکره است.

و  شیمیایی  دارویی،  مواد  تولیدکنندگان  سندیکای  موضع 
بسته بندی دارویی در مورد تولید داروهای تحت لیسانس 

چیست؟ 
این سندیکا مخالف است ولی چون آن ها در گفت وگوی 
از  دهم.  توضیح  را  دلیل شان  نمی توانم  ندارند،  ما حضور 
آن جا که دوستان فعال در سندیکای مواد اولیه دارویی را 
کاملا می شناسم و به آن ها علاقه دارم، می دانم انسان های 
شریفی هستند و همه  دغدغه ملی دارند اما بهتر است در 

مواضع خودشان تجدید نظر کنند.

موافق  داروها  لیسانس  تحت  تولید  با  شما  حقیقت  در 
هستید؟

یک  داروها  لیسانس  تحت  تولید  گفتم  که  همان طور 
تحت  تولید  با  که  بگویم  هم  را  این  است.  ملی  تصمیم 

لیسانس به شکل مشروط موافق هستم.

لطفا بیشتر توضیح می دهید؟
حرف من مطلقا به این معنی نیست که تولید داخلی 
شرایط مطلوبی ندارد، در صنعت دارویی شرکت های بسیار 
داروهایی  و  هستند  فعال  مختلف  حوزه های  در  خوبی 
جواب  بهتر  خارجی  نمونه های  از  که  می کنند  تولید 
داده اند، همچنین تعداد زیادی پزشک می شناسیم که به 
بعضی از این داروها باور و اعتماد عمیقی دارند و آن ها را 
باشید  اما در نظر داشته  بیماران شان توصیه می کنند  به 

که از یک مجموعه چندهزار قلمی دارو حرف می زنیم و 
اگر بخواهیم ادعا کنیم تمام داروهایمان کیفیت بهتری از 
نادرستی  دارند، حرف  دیگر  تولیدی کشورهای  داروهای 
همه  کیفیت  بگوییم  نمی توانیم  همچنین  و  زده ایم 

داروهایمان از تولیدات کشورهای دیگر پایین تر است.

کیفیت  داروهایمان  از  برخی  که  است  این  شما  حرف 
بهتری دارند و برخی که ندارند باید وارد شود و یا تحت 

لیسانس تولید شوند.
مشروط  لیسانس  تحت  با  گفتم  دلیل  همین  به  و  بله 
موافق هستیم. در اصل مقبـول من این است که اولیـن 
باشد  پلت  یا  گرانـــول  یا  پرمیکس  تولید  از  مرحله 
عملیات  ولی  هستند   (semi finished) نیمه آماده  که 
داروسازی روی آن ها صورت می گیرد. با توجه به تخصصی 
 ۳۰ درحالی که  آمده  وجود  به  مراحل  این  کارها  شدن 
سال پیش این مقدار پلِتِ (pellet) وجود نداشته و خیلی 
می آورم  یاد  به  حتی  است.  بوده  انگشت شمار  و  محدود 
شرکت SKF که آن زمان شرکت خیلی مهمی بود، یک 
اسپانسول وجود  آن  در  تولید می کرد که  سری کپسول 
بود.  گرانول  کوچک  نیمه آماده  شبیه  اصل  در  و  داشت 
الان روز به روز تعداد چنین محصولاتی در حال افزایش 
عده ای  میشود،  بازار  وارد  و  ساخته  که   API هر  و  است 
صورت  به  آن را  می توان  آیا  بدانند  تا  می کنند  تلاش 

گرانول در آورد یا خیر. 

بنابراین به نظر شما کار باید از مرحله پرمیکس، گرانول 
یا پلت شروع شود؟

بله و این را هم در نظر داشته باشم که گاهی به مراحل 
انتهایی نمی رسیم یعنی ممکن است شرکت ها از مرحله 
گرانول جلوتر نروند و لزوما معلوم نیست این کار مقرون 
به صرفه باشد چون باید یک سیستم گرانولیشن قوی با 

تمام اجزایش داشته باشید که آن را تولید کند. 

آیا می توانیم نتیجه بگیریم شما مخالف انتقادهایی هستید 
که به شرکت های تحت لیسانس می شود؟

آخرین حرف من این است که هیچ کس حق ندارد از 
شرکت هایی که الان تحت لیسانس کار می کنند، گله کند! 
چون این گروه روش مستقل خودشان را برای تولید ندارند 
و کسی که بخواهد این کار را انجام دهد باید از کوریدور 
سازمان غذا و دارو عبور کند چون تصمیم درباره آن جزو 
سیاستهای ملی است. سازمان و نهادهای مرتبط هم ابتدا 
اجازه می دهند شما تولید کنید، فردا می گویند کشتی بان 
دیگری آمد و سیاست چیز دیگری است! چنان چه انتقاد 
و شکایتی در این زمینه هست، باید به وزارت بهداشت و 
سازمان غذا و دارو بگویید تا اگر حرف و استدلال هایتان 
درست بود، بالادستی ها تصمیم بگیرند، سیاست جدیدی 

u.بریزند یا تغییراتی ایجاد کنند
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امروزه اقتصاد جوامع به شدت تحت تاثیر تکنولوژی و دانش 
در حال تغییر و تحول است، به طوری که اقتصادهای حاصل 

علم و تکنولوژی، اقتصاد دانش محور نامیده می شوند. 
دانش بشر با سرعت بالایی در حال افزایش است که 

منجر به خلق انواع تکنولوژی و اختراعات می شود، در 
این میان برخی کشورها توانایی علمی و فنی دستیابی 
به تکنولوژی های روز ندارند و برای حل این مشکل به 

خرید تکنولوژی های جدید و کاربردی از سایر کشورهای 
صاحب تکنولوژی اقدام می کنند که در این مرحله موضوع 

قراردادهای لیسانس به معنای خرید تکنولوژی مطرح 
می شود. حتی اگر هرگز درگیر مذاکره تجاری و بین المللی 

نبوده باشید باز هم احتمالاً عنوان قراردادهای لیسانس 
(License Contracts)  را شنیده اید. لغت License به 

معنای مجوز است و به همین دلیل قراردادهای لیسانس 
را عموماً به عنوان قراردادهای اعطای مجوز، قراردادهای 

پروانه بهره برداری یا قرارداد حق استفاده از مالکیت فکری 
می شناسند.

با توجه به این که در زبان فارسی، کلمات پروانه بهره برداری 
و مجوز، بار حقوقی خاص دارند و این جا  قصد ما شناختن 
)بدون  لیسانس  قراردادهای  در  مذاکره  قابل  جنبه های 
پرداختن به جنبه های حقوقی( است، ترجیح می دهیم از 
همان عبارت قراردادهای لایسنس یا قراردادهای لیسانس 
استفاده کنیم که در ادبیات مذاکره تجاری بین المللی رایج تر 

و در ادبیات حقوقی، کمتر رایج است.
بررسی  حوزه  چند  در  را  لیسانس  قراردادهای  بحث 

می کنیم:
• تعریف قراردادهای لیسانس

• انواع قراردادهای لیسانس
در  رایج  تعهدات  و  مذاکره  مورد  بندهای  و  بخش ها   •

قراردادهای لیسانس بین المللی
از دارایی هایی که ممکن است  نمونه هایی  اجازه بدهید 
موضوع قراردادهای لیسانس قرار بگیرند را با هم مرور کنیم:

 یک طرف می تواند دانش فنی ساخت یک محصول یا 
ارائه ی یک خدمت را برای مدت مشخص در اختیار طرف 

دیگر قرار دهد.
 یک طرف می تواند حق استفاده از علامت تجاری خود 
را برای مدت مشخص و در یک محدوده ی جغرافیایی در 

اختیار طرف دیگر قرار دهد.
را  اختراع خود  از  بهره برداری   یک طرف می تواند حق 
)در محدوده زمانی و مکانی مشخص( در اختیار طرف دیگر 

قرار دهد.
 یک شرکت نرم افزاری می تواند حق استفاده از نرم افزار 
یا سرویس خود را برای مدت مشخص به من یا شما واگذار 

کند تا بتوانیم از آن نرم افزار در کامپیوتر یا موبایل 
خود استفاده کنیم.

به طرفی که دارایی نامشهود متعلق به اوست و لیسانس 
را اعطا می کند Licensor و به طرفی که حق استفاده از این 

دارایی را کسب می کند، Licensee گفته می شود.
و  دانش  فروش  را  تکنولوژی  انتقال  قرارداد  اگر 
بتوان  شاید  بگیرید،  نظر  در  نامشهود  دارایی های 
قراردادهای لایسنس را شبیه کسب درآمد از طریق اجاره 
دادن دارایی های نامشهود دانست. به قراردادهای لیسانس، 
قراردادها  نوع  این  می  شود.  اطلاق  نیز  بهره برداری  مجوز 
بیشتر در حوزه مالکیت فکری به چشم می خورند. قرارداد 
لیسانس که از قراردادهای مهم عرصه تجارت بین الملل به 
حساب می آید، قراردادی است که در آن اجازه استفاده از 
مالکیت های فکری به دیگری واگذار می شود بدون آن که 
لیسانس  واژه  ا ست  گفتنی  گیرد.  مالکیتی صورت  انتقال 
اعطای  است.  مجوز  و  پروانه  معنای  به  فرانسوی  واژه ای 
مجوز بهره  بردای از اموال فکری معمولا در سه دسته عمده 
به صنعت  مربوط  تکنولوژی، مجوزهای  انتقال  مجوزهای 
و  تجاری  علایم  به  مربوط  مجوزهای  و  سرگرمی  و  نشر 

قراردادهای فرانشیز طبقه  بندی می شود.
وسیعی  طیف  می تواند  لیسانس دهنده  یا  حق  دارنده  
و  ادبی  اثر  یا  تجاری  علامت  اختراع،  به  مربوط  از حقوق 
هنری خود یا برخی از آن ها را به لیسانس گیرنده اعطا کند 
که این حقوق می تواند شامل حق ساخت، فروش، عرضه 
برای فروش، واردات و صادرات محصول مبتی بر اختراع، 
علامت  از  استفاده  حق  اثر،  نمایش  و  توزیع  تکثیر،  حق 
تجاری و حق استفاده از یک فناوری باشد. در این حالت 
لیسانس دهنده همچنان مالک دارایی فکری خود است و 
تنها اجازه استفاده یا بهره  برداری از حق یا حقوق مشخصی 

را به شخص یا کشوری می دهد.
از  استفاده  با  تکنولوژی  و  فن  یک  صاحب  واقع  در 
قراردادهای لیسانس می تواند دانش خود را به کشور دیگری 
انتقال دهد و آن جا سرمایه گذاری کند، همچنین می تواند 
از ظرفیت ها و استانداردهای مطلوب تر و اطلاعات و دانش 
بومی یک شرکت دیگر برای تولید و توزیع محصولات فکری 
خود بهره  مند شود. قراردادهای لیسانس ویژگی هایی دارد 

u.که بررسی خواهیم کرد

ادامهمقالهدرشمارهبعدمجلهغذاودارومنتشرمیشود.
•تحتلیسانسبهچهگفتهمیشود؟ماهنامهتعاون،شماره60،مردادو
شهریور1377،شماره7،صفحه29
•حیدری،نعمتالله؛استراتژیفروشوبازاریابی،مجلهتوسعهمدیریت،
شهریور1381،شماره41،صفحه19

•  https://motamem.org      • http://navayetemad.

تحت لیسانس چیست؟
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ایران بایوی اول
ایمن و پرشور برگزار شد

نهم  تا  از هفتم  ایران  وابسته  و صنایع  پزشکی  بیوتکنولوژی  بین المللی محصولات  نمایشگاه  و  کنفرانس  اولین 
نمایشگاه ویژه حوزه  این  رویداد نخستین کنفرانس و  تهران برگزار شد.  المپیک  بهمن ماه ۱۳۹۹ در محل هتل 
بیوتکنولوژی پزشکی کشور بود که با رویکرد تخصصی و علمی در این حوزه برپا شد و به همین دلیل با استقبال 

فعالان صنعت، دانشگاه و پژوهش همراه شد.
بیوتکنولوژی پزشکی ایران طی سی سال گذشته پیشرفت چشمگیری داشته است و شرکت های تولیدی ۲۲ 

فرآورده در این حوزه عرضه کرده  و حتی در زمینه صادرات به کشورهای مختلف موفق بوده اند.
تولیدکنندگان داروها و محصولات بیوتکنولوژی پزشکی با وجود تحریم های سخت و مشکلات اقتصادی کشور 
توانسته اند بعضی داروهای مهم )مانند داروهای ضدسرطان، کیت های تشخیصی، واکسن ها، داروهای کنترل بعضی 
بیماری های خونی و ژنتیکی و...( را تولید و بخشی از نیازهای کشور را رفع نمایند و مانع فشار بیشتر بر بیماران شوند. 
از طرف دیگر همزمان با همه گیری کرونا این شرکت ها به فاصله کوتاهی از سایر کشورها، داروهای مورد نیاز و 

همچنین کیت های تشخیصی را تولید و با قیمت بسیار کمتر از محصولات خارجی به بازار عرضه کردند.
در حالی که درخشش شرکت های داخلی در بحران های داخلی و بین المللی، نشان دهنده ظرفیت و توانمندی 
آن هاست و لزوم حمایت بیشتر از صنعت بیوتکنولوژی و نیز تسهیل تولید را مشخص می کند؛ نه تنها عموم مردم 
با این صنعت آشنایی کافی ندارند، حتی مسئولان نیز به این حوزه بی توجه هستند و بدتر آن که با بخشنامه ها و 
قوانین متناقض بر سر راه آن مانع ایجاد می کنند. اهمیت فرآورده های بیوتکنولوژی در حوزه سلامت و نیز جایگاه 
این داروها در آینده پزشکی جهان، توجه بیشتر به این حوزه را می طلبد و به همین دلیل انجمن تولیدکنندگان و 
صادرکنندگان محصولات بیوتکنولوژی ایران تصمیم گرفت اولین کنفرانس تخصصی خود را برگزار نماید. معرفی 
دستاوردها، انعکاس توانمندی ها و نمایش ظرفیت های شرکت ها و تولیدکننده ها بخشی از اهداف این رویداد علمی 
و تخصصی بود. »ایران بایو« در نخستین دوره با استقبال خوب تولیدکنندگان، مراکز تحقیقاتی و دانشگاهی، فعالان 
صنعت و نیز علاقه مندان حوزه بیوتکنولوژی روبه رو شد و نزدیک به ۵۰ شرکت تولیدی و بیش از ۱۰۰۰ نفر 

به صورت انفرادی برای حضور در کنفرانس و نمایشگاه ثبت نام کرده اند.
ایران بایو روز هفتم بهمن ماه با برگزاری مراسم افتتاحیه در محل سالن همایش های هتل المپیک آغاز به کار 
کرد. دکتر فریدون مهبودی؛ رئیس کنفرانس و عضو هیات مدیره انجمن تولیدکنندگان و صادرکنندگان 
محصولات بیوتکنولوژی پزشکی ایران،  دکتر حسام الدین مدنی؛ دبیر شورای سیاست گذاری کنفرانس 
و رئیس هیات مدیره انجمن تولیدکنندگان و صادرکنندگان محصولات بیوتکنولوژی پزشکی ایران، 
دکتر سید حیدر محمدی؛ مدیرکل دارو و مواد تحت کنترل سازمان غذا و دارو، دکتر مصطفی 
محسن  دکتر  و  ریاست جمهوری  فن آوری  و  علمی  معاونت  زیست فن آوری  ستاد  دبیر  قانعی؛ 
رضایی؛ دبیر مجمع تشخیص مصلحت نظام و دکتر محسن روح الامینی؛ عضو کمیسیون 

بهداشت و درمان مجلس شورای اسلامی مهمانان و سخنرانان مراسم افتتاحیه بودند.
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دکتر فریدون مهبودی:
آینده به احترام گذشته مسیرش را تغییر نمی دهد 

سیاست گذاری  شورای  رئیس  مهبودی؛  فریدون  دکتر 
مراسم  اولین سخنران  ایران بایو  بین المللی  اولین همایش 
چشم اندازی  اسلاید،  تعدادی  نمایش  با  که  بود  افتتاحیه 
ابتدا تاریخچه   از آینده بیوتکنولوژی ایران ترسیم کرد. او 
کوتاهی از بیوتکنولوژی پزشکی ایران به عنوان پیش زمینه 
سخنان خود ارائه داد و گفت: »سال ۱۳۶۱ - ۱۳۶۰ اولین 
و  شد  کشور  وارد  گروسور(  )هیومن  بیوتکنولوژی  داروی 
اولین جایی که در حوزه بیوتکنولوژی ایران فعال شد، مرکز 
ملی مهندسی زیست و ژنتیک بود که سال ۱۳۶۷ با فاصله 
۶-۵ سال از این حرکت بزرگ دنیا آغاز به کار کرد. سال 
۱۳۷۱-۱۳۷۰ بخش بیوتکنولوژی در انستیتو پاستور ایران 
با سرمایه گذاری قابل توجهی دایر شد و همزمان دانشگاه 
را  خود  بیوتکنولوژی  صنعتی  فعالیت  نیز  شریف  صنعتی 

اوایل همین دهه آغاز کرد.«
به گفته دکتر مهبودی کل مقاله های حوزه بیوتکنولوژی 
خون،  انتقال  سازمان  و  بود  عدد   ۴ دوران  آن  در  کشور 
سازمان پژوهش های علمی کشور، انستیتو پاستور، انستیتو 
جذب  دانشجو   ۱۲-۱۳ و  داده  هم  دست  به  دست  رازی 
کرده بودند که در زمینه بیوتکنولوژی آموزش ببینند ولی 
ادامه  مورد  در همین  او  نداشتند.  هم  کافی  علمی  هیات 
داد: »سال ۱۳۷۳ که من کارم را در این حوزه آغاز کردم، 
حوزه  در  پاستور  انستیتو  نیروهای  از  توجهی  قابل  تعداد 
بیوتکنولوژی از کشور روسیه آمده بودند، بعضی از آن ها به 
عنوان استاد راهنمای دانشجویان نیز فعالیت می کردند. آن 
زمان اولین داروی نوترکیبی که وارد ایران شد تا در اختیار 
بیماران قرار بگیرد، اینترفرون آلفا بود که آزمایشگاه مرجع 
سازمان غذا و دارو امکاناتی برای سنجش آن نداشت و به 
به سختی  بعد  روز  دو  ما  و  فرستاده شد  پاستور  انستیتو 
توانستیم نتیجه را علام کنیم، در واقع هیچ امکاناتی در این 

حوزه وجود نداشت.«
رئیس شورای سیاست گذاری ایران بایو با اشاره به نقش 
پررنگ دفتر ریاست جمهوری در شروع فعالیت های حوزه 

اولین کمیته ملی با حضور  ایران از تشکیل  بیوتکنولوژی 
رفسنجانی(  هاشمی  )علی اکبر  کشور  وقت  رئیس جمهور 
با  و  داد  رخ  بزرگی  حرکت   ۱۳۷۳ »سال  کرد:  اضافه 
همکاری دفتر ریاست جمهوری و ورود نیروهای روسیه و 
ترویج بیوتکنولوژی کم کم  این حوزه به عنوان اولویت ملی 
که  دیدیم  هم  وزارت صنعت  در  آن را  اثر  و  شد  شناخته 
به صندوق حمایت  الکترونیک  از صنایع  صندوق حمایت 
از صنایع نوین تغییر کرد و حمایت از بیوتکنولوژی را نیز 
در دستور کار خود قرار داد. وزارتخانه های دیگر نیز در این 
زمینه فعال شدند، حرکت به معنی واقعی کلمه ملی بود 
بیوتکنولوژی  کمیسیون  کشور  پژوهش های  شورای  در  و 

دایر شد.«
خواسته  همکارانش  و  مهبودی  دکتر  از   ۱۳۷۵ سال 
بلندمدت  و  میان مدت  کوتاه مدت،  برنامه  که  می شود 
تدوین  فرآیند  او درمورد  نوشته شود.  ایران  بیوتکنولوژی 
این برنامه گفت: »آن زمان مالزی، ترکیه، تایوان و بعضی 
کشورهای دیگر برنامه ۲۰۲۰ خود را نوشته بودند و ایران 
اولین برنامه بلندمدت خود را تدوین می کرد. با گذشت ۳۰ 
سال، این کشورها هیچ فرآورده ای به بازار عرضه نکردند 
عرضه  و  تولید  بیوتک  فرآورده   ۲۲ کنون  تا  ایران  ولی 
کرده و تنها دلیل این موفقیت، همان رویکردی است که 
بیوتکنولوژی را اولویت ملی قرار داد. رئیس بانک مرکزی 
همان قدر خودش را مسئول توسعه این حوزه می دانست 
نیز  جمهور  رئیس  این ها  همه  از  بالاتر  صنعت،  وزیر  که 
بیوتکنولوژی  عالی  شورای  و  داشت  دغدغه ای  چنین 
به صورت منظم و ماهیانه تشکیل می شد و پیشرفت ها و 
فعلی  دستاورد  به  امروز  تا  می کردند  رصد  را  عملکردها 

رسیده ایم.«
رئیس شورای سیاست گذاری ایران بایو در ادامه پرسید: 
پیش خواهیم  به همین سرعت  آیا  که  است  این  »سوال 
خورد؟  خواهد  رقم  آینده  در  دستاوردی  چنین  و  رفت 
مقایسه  قابل  داریم  ایران  در  امروز  که  تکنولوژی  سطح 
گذشته  احترام  به  وقت  هیچ  آینده  ولی  دنیاست  بقیه  با 
و  غرور  می رود،  پیش  را  خودش  مسیر  و  نمی ایستد 
افتخارهای گذشته قربانی پیشرفت نخواهد شد. آینده یک 
حرکت تعریف شده و خشن است که فقط با دستاوردهای 

خودش تعریف می شود.«
شرایط  این که  بر  تاکید  ضمن  مهبودی  فریدون  دکتر 
فعلی با گذشته متفاوت است و با اشاره به مراحل پیشرفت 
در زمینه فرآورده ها و داروهای بیوتک که از کلونینگ ژن 
به پتنت و یواس پتنت رسیده اند، اضافه کرد: »رشد علم 
تقریبا  بار،  یک  ماه  پنج شش  هر  بیوتکنولوژی  در حوزه 
دو برابر می شود. محصولات آینده بر اساس پیشرفت بیو 
 ،(Cognetive Medicine) در حوزه های پزشکی شناختی 
رویای  نمی کرد  گمان  کسی  بود.  خواهد  نانو  و  آی تی 
امروز در ژنتیک چنان  ژن تراپی به حقیقت بپیوندد ولی 
هزار   ۴۷۵ قیمت  به  محصول  دو  که  شاهدیم  33پیشرفتی 
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دلار برای درمان سرطان وارد بازار شده اند، هر چند رقم 
می کند.  جلوگیری  انسان  یک  مرگ  از  ولی  است  بالایی 
سال ۱۳۷۳ اگر از دارویی با قیمت ۵-۴ هزار دلار حرف 
زده می شد، خیلی گران به نظر می آمد و امروز هم چنین 
ولی   است  گذشته  سال های  در  عدد  همان  مشابه  رقمی 
تاثیری  نمی توان چنین  و  فرد مطمئن هستیم  از درمان 
بیمار  فرد  خانواده  نه  و  حاکمیت  نه  گرفت؛  دست کم  را 
وجود  جدید،  داروهای  بالای  قیمت  دلیل  به  نمی توانند 
بیوتک فقط یک  بگیرند. بعضی داروهای  نادیده  را  آن ها 
بار در عمر استفاده می شوند و فرد را برای همیشه درمان 
می کنند و درآمد بسیار بالایی برای کشورها و شرکت ها 

دارند.«
رئیس شورای سیاست گذاری ایران بایو ضمن نام  بردن از 
بعضی داروهای تولید داخل بار دیگر یادآوری کرد: »زمانی 
بیوتکنولوژی یک خواسته ملی بود و رئیس جمهور در راس 
کار قرار داشت ولی الان این حوزه از یک ضرورت حاکمیتی 
خارج شده است، به جز معاونت فن آوری ریاست جمهوری 
ندارد  فعالیت  زمینه  این  در  دیگری  نهاد  توسعه  ستاد  و 
وزارت  و  می کنند  فعالیت  جزیره  به صورت  هم  دو  این  و 
صنایع، بهداشت، علوم یا بازرگانی وظیفه خود نمی دانند 
که از برنامه های آن ها حمایت کنند. موفقیت های امروز و 
۴۰۰ تا ۵۰۰ مقاله حوزه بیوتکنولوژی فعلی کشور نتیجه 
فرآیندی است که سنگ بنای آن سال ۱۳۷۳ گذاشته شد، 
اگر آن حرکت نبود امروز زیرساخت تولید داخلی بعضی 
برایمان  خطری   زنگ  امروز  نداشتیم.  را  فعلی  داروهای 
گذشته  سال  دوازده  ده  طی  چون  است  درآمده  صدا  به 
به عنوان  بیوتکنولوژی  حوزه  در  پروژه ای  نتوانسته ایم 

اولویت ملی تعریف کنیم.«
از رئیـس  اقـدام ملی که همه  تاکیـد کرد: »با یک  او 
جمهـور تا مدیران درگیـر آن بودند الان امکـان تولیـد و 
نشـان  گذشـته  و  داریم  بیـوتکنولوژی  حوزه  در  توسـعه 
داد که می توانیم در این زمینه پیشرفت کنیم؛ در حالی که 
قبلا حضور نیروهایی از روسیه برای پیشبرد کار ما لازم 
بودند، الان از بسیاری کشـورهای دیگر پیـش افتـاده ایم 
سال  مانند  و  بدهیم  هم  دست  به  دست  دوباره  باید  و 
فـرقی  کنیم؛  طی  را  مسـیر  یکدیگر  همراهی  با   ۱۳۷۳
اگر  باشد.  یا راست  یا رئیس جمهور چپ  نمی کنـد وزیر 
این حرکت رو به جلـو پیـش نرود، در آینـده از ما سـوال 
خواهنـد کـرد کـه چـرا یک ملت توانسـته بـود به چنـان 
پیشـرفتی دسـت پیـدا کنـد ولی بعـدا مسـیرش متـوقف 

شـد؟«
خطاب  خود  سخنان  پایان  در  مهبودی  فریدون  دکتر 
بیش  فردا  و  هستید  حاکمیت  »شما  گفت:  مسئولان  به 
حرکت های  برای  جاده  این  بود،  خواهید  مسئول  ما  از 
بزرگ صاف و آماده است، ما ژنرال و سربازیم ولی اگر شما 
نخواهید نمی توانیم به خوبی پیش برویم و ممکن است به 

مقصد مطلوب نرسیم.«

دکتر حسام الدین مدنی:
و  درون  بر  تکیه  پزشکی  بیوتکنولوژی  صنعت  نگاه 

توسعه صادرات است
سیاست گذاری  شورای  دبیر  مدنی؛  حسام الدین  دکتر 
و  تولیدکنندگان  انجمن  هیات مدیره  رئیس  و  کنفرانس 
ایران  پزشکی  بیوتکنولوژی  محصولات  صادرکنندگان 
شرح  ابتدا  که  بود  افتتاحیه  مراسم  سخنران  دومین 
ارتقای  مانند  داد،  ارائه  انجمن  تشکیل  اهداف  از  کوتاهی 
محصولات  و  فن آوری  رسانی  به روز  کشور،  بیوتکنولوژی 
افزوده در این حوزه  افزایش ارزش  بیوتکنولوژی کشور و 
و... او درمورد دستاوردهای این حوزه گفت: »حاصل تلاش  
تولیدکنندگان سالیانه حدود ۱.۵ میلیارد دلار صرفه جویی 
حال  به  تا  که  بر ۲۲ محصولی  علاوه  و  است  بوده  ارزی 
تولید و عرضه شده اند، بیش از ۳۴۰ محصول جدید نیز در 
مرحله تحقیق و توسعه قرار دارند.  صادرات فرآورده های 
بیوتکنولوژی می تواند بخشی از درآمد نفتی ما را جبران 

کند و این حرف یک شعار نیست.«
دکتر مدنی در این مورد توضیح داد: »قیمت هر بشکه 
و ۶۰۰ هزار  است  بوده  تا ۵۰ دلار  امسال ۴۰  نفت طی 
بشکه صادرات داشته ایم که به دلیل شرایط تحریمی بیش 
از ۲۵ درصد آن محقق نشده است بنابراین درآمد نفتی 
ما روزانه ۲۴.۵ میلیون دلار بوده است. اگر موانع بر سر 
راه تولید و صدور فرآورده های بیوتکنولوژی برداشته شود ، 
این توانایی را داریم که سالانه ۲۰ میلیون دلار صادرات 
داشته باشیم. در حال حاضر فقط دو شرکت بزرگ حوزه 
سالانه  فروش  دلار  میلیارد   ۹۰ سالانه  دنیا  بیوتکنولوژی 
می توانیم  و  نیست  ذهن  از  دور  چندان  ارقام  این  دارند. 
فروش مان را در عرض پنج سال به یک میلیارد دلار یعنی 

نزدیک ۴۱ روز فروش نفت برسانیم.«
حدود  را  پزشکی  بیوتکنولوژی  بیمه ای  صرفه جویی  او 
عنوان  نفت  فروش  روز   ۱۷ معادل  و  دلار  میلیون   ۴۲۹
بیوتکنولوژی  آینده  چشم انداز  به  توجه  »با  افزود:  و  کرد 

می توانیم فرآورده های آن  را جایگزین نفت کنیم.«
به گفته دکتر حسام الدین مدنی تولیدکنندگان در مسیر 
خود با چالش های داخلی و خارجی روبه رو هستند و عبور 
مورد  این  در  که  است  برایشان سخت تر  داخلی  موانع  از 
افزود: »از ورود داروهای جدیدی که در مرحله تحقیق و 
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دارویی کشور  به فهرست  را پشت سر گذاشته اند  توسعه 
استقبال نمی شود و قیمت گذاری هم با هزینه های تولید 
داروهای  موارد  بعضی  در  دیگر  طرف  از  ندارد.  تناسب 
مشابه تولید داخل وارد می شوند و حمایت نشدن جدی از 

صادرات نیز جزو چالش های صنعت است.«
دبیر شورای سیاست گذاری کنفرانس ایران بایو یادوری 
کار  حوزه  این  در  که  نیستیم  کشوری  اولین  »ما  کرد: 
دارد،  نیاز  ملی  عزم  به  بیشتر  پیشرفت  و  می کنیم 
وضوح جای خودش  به  اخیر  نیابتی سال های  جنگ های 
را به جنگ های اقتصادی می دهد و اگر نتوانیم به موقع با 
مسیر پیشرفت دنیا همراه شویم در آینده عقب خواهیم 
است  اقتصاد  و  فن آوری  در  آینده  دنیای  پیشرفت  بود. 
ولی بروکراسی فعلی مانع پیشرفت ما می شود و با توجه 
به تاکید رهبری بر حمایت از تولید، باید از ظرفیت ها و 

استعدادهای فعلی استفاده کنیم.«
دکتر حسام الدین مدنی در پایان سخنانش گفت: »نگاه 
ما در صنعت بیوتکنولوژی پزشکی تکیه بر درون و توسعه 
ما  نیستند.  غربی  کشورهای  الگوی مان  و  است  صادرات 
هم گام با کشورهای دیگر زمانی در این حوزه فعال شدیم 
که هنوز محصولی وارد بازار نشده و علم به فن آوری تبدیل 
نشده بود و امروز می توانیم به دستاوردمان افتخار می کنیم. 
اگر می خواهیم در بیوتکنولوژی آینده دنیا جایگاهی داشته 
باشیم و فاصله مان زیاد نشود باید به این حوزه توجه کنیم 
انقلاب  زمان  و  قاجار  زمان  مثل  دنیا  با  ما  فاصله  وگرنه 

صنعتی افزایش پیدا می کند.«

دکتر سید حیدر محمدی:
تولیدات از سل لاین در اولویت حمایتی قرار دارند

مواد تحت  و  دارو  دکتر سید حیدر محمدی؛ مدیرکل 
فعلی  شرایط  به  اشاره  با  دارو  و  غذا  سازمان  کنترل 
فعالیت  و  کشور  دست آوردهای  کرونا،  همه گیری  و 
شرکت های  نیز  و  تولیدی  شرکت های  موفقیت آمیز 
و واکسن  تولید کیت  مانند  این دوره  را در  بیوتکنولوژی 
قابل توجه دانست و گفت: »یکی از کمبودهای مهم نبود 
پالایشگاه های خون و جمع آوری پلاسماست و امیدواریم 
بتوانیم پالایشگاه های مورد نیاز را فعال کنیم. فرآورده های 
دنیا  فعلی  ویژه  فرآورده های  جزو  نوترکیب  پروتئینی 

هستند و در کشور ما نیز پیشرفت های خوبی در این حوزه 
ایجاد شده است.«

واکسن  موفقیت آمیز  تولید  به  اشاره  با  محمدی  دکتر 
آنفلوآنزا و اچ پی وی در حوزه بیوتکنولوژی اضافه کرد: »در 
حال حاضر حدود ۶۰۰ میلیون دلار ارزش بازار بیوتک در 
ایران است که قطعا تا پایان سال و با توجه به همه گیری 

کرونا، این عدد بیشتر خواهد شد.«
دارو  و  غذا  سازمان  کنترل  تحت  مواد  و  دارو  مدیرکل 
و  هزینه  نشدن  تامین  را  کشور  فعلی  از ضعف های  یکی 
آن هم صرف  از  بخشی  عنوان کرد که  بوده  دارو  بودجه 
حوزه  بر  کمبود  این  تاثیر  درمورد  او  است،  شده  کرونا 
بهداشت،  وزارت  حمایتی  الگوی  »در  گفت:  بیوتک 
داروهای بیوتکنولوژی که از سل لاین تولید و در حوزه  ها 
دیگر از مولکول تولید می شوند، در اولویت ما هستند. بالک 
و تولید تحت لیسانس در مراحل بعدی قرار می گیرند. به 
همین دلیل در شرایط فعلی مجبور شدیم علی رغم میل 
باطنی بعضی از مواد اولیه داروهای بیوتک )تمام داروهایی 
ارز دولتی خارج  از  را  که تحت لیسانس تولید می شوند( 
سخنانش  پایان  در  او  شود.«  مدیریت  هزینه ها  تا  کنیم 
کشور  دارویی  فهرست  به  بیوتک  محصولات  ورود  درباره 
تدوین  شورای  جدید  اعضای  انتخاب  با  امیدواریم  گفت 
فهرست دارویی تصمیم های جدیدی گرفته شود خصوصا 

که داروهای تولید داخل در اولویت ما هستند.

دکتر عبدالحسین روح الامینی:
عرصه زیست فناوری نیاز به توجه ملی دارد

دکتر عبدالحسین روح الامینی، عضو کمیسیون بهداشت 
مراسم  بعدی  سخنران  اسلامی  شورای  یازدهم  مجلس 
توجه  با  کرد  یادآوری  ابتدای سخنانش  که  بود  افتتاحیه 
به ظرفیت های موجود و تکیه بر دانش بیوتکنولوژی کشور 
می توانیم در منطقه رتبه بالایی داشته باشیم و امتیازات 
زیادی به دست آوریم، او در ادامه افزود: »در تمام بخش ها 
حوزه  زیرساخت های  که  است  بلند  فریاد  این  ارکان  و 
از  و  نشود  استفاده  آن  از  اگر  و  است  آماده  بیوتکنولوژی 
زمینه های رشد بهر نبریم، جفای در حق فعالان این حوزه 
است. در زمینه نفت، پتروشیمی و... سرمایه گذاری کلان 
35می شود ولی می توانیم با سرمایه گذاری خیلی کمتر در این 
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صنعت زمینه برتری کشورمان را فراهم کنیم.«
دکتر روح الامینی با اشاره به سخنان دکتر مهبودی از 
کاهش توجه به حوزه بیوتکنولوژی ابراز تاسف کرد و گفت: 
نمایشگاه  در  بیوتکنولوژی  بخش  پیش  سال  سه  دو  »از 
دارویی IPH جدا شده است و ما با فاصله کمی ایران بایو 
را آغاز کرده ایم. هرچند در منطقه از نظر علمی و تعداد 
حوزه  این  در  هنوز  ولی  هستیم  اول  تولیدی  محصول 
سرمایه گذاری مناسبی وجود ندارد و باید چنین مساله ای 
منطقه  از  خارج  کشورهای  با  بتوانیم  تا  بگیریم  را جدی 
رقابت کنیم. بر اساس چشم انداز ۱۴۰۴ باید در حوزه های 
به  ما  برسیم.  بالاتری  جایگاه   به  و  کنیم  پیشرفت  علمی 
باید  رشد مطلوبی در حوزه زیست فناوری رسیده ایم ولی 

تلاش خود را در این زمینه بیشتر کنیم.«
توسعه  یازدهم  مجلس  بهداشت  کمیسیون  عضو 
حوزه  در  ایران  توانمندی  برای  عاملی  را  زیرساخت ها 
لزوم حمایت  بر  تاکید  عنوان کرد و ضمن  واکسن  تولید 
از حوزه بیوتکنولوژی اضافه کرد: »ما توانسته ایم به نسل 
سوم واکسن نیز دست پیدا کنیم، کشور نباید با وجود این 
همه استعداد و توانایی همچنان برای تهیه واکسنی مانند 
واکسن  و  بفروشیم  نفت  و  باشد  واردات  نیازمند  آنفلوآنزا 
می توانستیم  نه تنها  زیرساخت ها  توسعه  با  ما  کنیم.  وارد 
را  منطقه  بازارهای  می توانستیم  باشیم حتی  تولیدکننده 

در دست بگیریم.«
بهداشت مجلس  توجه کمیسیون  از  روح الامینی  دکتر 
کرد:  تایید  و  داد  خبر  زیرساخت ها  توسعه  برای  یازدهم 
باعث  نیستند.  کافی  فعلی  سرمایه گذاری های  و  »شرایط 
از  غفلت  و  نداریم  خون  پالایشگاه  هنوز  که  است  تاسف 
آینده می تواند باعث شود از عهده تامین نیازهای آینده نیز 
برنیاییم. باید سیاست ها باید متمرکز باشد تا با جابه جایی 
افراد و دولت و نمایندگان تحت تاثیر قرار نگیرد. لازم است 
این  دست آوردهای  و  تلاش های  همه  و  بیوتکنولوژی  از 
حوزه حمایت کنیم یا دست کم اگر حمایت لازم صورت 
ایجاد  مانع  این حوزه  در  برای حرکت  نمی گیرد، حداقل 
حرکت  به  فعالان  و  تولیدکنندگان  دهیم  اجازه  و  نکنیم 
منطقی خود ادامه دهند تا بتوانیم به اهداف تعیین شده 

در سال ۱۴۰۴ برسیم.«

دکتر مصطفی قانعی:
امکان استفاده از زیست فن آوری در حوزه دیپلماسی

دکتر مصطفی قانعی؛ دبیر ستاد زیست فن آوری معاونت 
سخنانش  درابتدای  ریاست جمهوری  فن آوری  و  علمی 
رعایت  و  کنفرانس  ایمن  برگزاری  از  افتتاحیه  مراسم  در 
کامل پروتکل ها در شرایط فعلی تشکر کرد و گفت همه 
بیوتکنولوژی  شرایط  درباره  مهبودی  آقای  که  اشکالاتی 
به عهده  برمی گردد و مسئولیت آن  به من  کشور گفتند 
قرار  نکته ای که درباره  به  پاسخ  او در  بیو« است.  »ستاد 
»یک  گفت:  بیوتکنولوژی  کنار  در  بزرگ  اقتصاد  نگرفتن 

اشکال بزرگ که اقتصاد حرف  اقتصادی زده نمی شود در 
حالی که مسئولان و سیاست گذاران جز اقتصاد، به مسائل 
باید در جلسه سران سه قوه  ندارند.  دیگر توجه چندانی 
پیشنهاد ملموس و قابل درکی ارائه شد که بیوتکنولوژی 
می تواند ۱۰ درصد اقتصاد ایران را تقبل کند. در این میان 
دارو با همه ظرفتیش رتبه هشتم داشت و بیو هفت رتبه 
بالاتر بود. چنین قدرتی در ذهن یک مسئول نیست ولی 
آن را درمورد نفت و پتروشیمی باور دارند و همان طور که 
این که  نه  تبدیل شود  ملی  مساله  یک  به  باید  گفته شد 
فقط به عنوان زینت المجالس گفته شود که ایران در این 

حوزه پیشرفت داشته است.«
در  بیوتکنولوژی  اهمیت  به  اشاره  ضمن  قانعی  دکتر 
برابری بودجه زیست   افزایش سه  از  اقتصاد کشور و دنیا 
فن آوری کشور خبر داد و گفت: »نکته دوم این است  که 
باید به بلوغی برسیم که بتوانیم کار بزرگ انجام دهیم. در 
قبولی رسیده است ولی در  قابل  به حد  بودجه دارو  این 
زمینه غذا و امنیت غذایی واردکننده اول هستیم و چنین 
کشوری نمی تواند حرفی درمورد استقلال بزند و فراخوان 
دادیم که مشخص شد هیچ شرکتی در این زمینه نداریم 
اعلام  اعلام چندین شرکت  به محض  دارو  ولی در حوزه 

آمادگی می کنند.«
زمینه  در  بیوتکنولوژی  اهمیت  به  اشاره  با  ادامه  در  او 
تهیه غذا و ظرفیت ایران برای تولید غذای بیو از دریاها و 
استفاده از جلبک ها اضافه کرد: »ما می توانیم از جلبک های 
دریایی برای تامین غذا استفاده کنیم و اگر کم آبی پیش 
آمد و تولیدات کشاورزی کاهش پیدا کرد، امنیت غذایی 

کشور را تهدید نکند.«
به گفته دکتر مصطفی قانعی: »واکسن اقتصاد بزرگی نه 
پدافند  حوزه  در  و  دولت هاست  برای  بلکه  شرکت ها  برای 
غیرعامل و امنیت ملی قرار می گیرد. دلیل تاخیر فعلی، تاخیر 
در پیش خرید واکسن است که باید مدیریت می شد ولی از 
طرفی کمبود منابع نیز داشتیم، خوشبختانه در دو سال اخیر 
واکسن شرکت های دانش بنیان خصوصی نیز به این حوزه 
واکسن  تولید  زمینه  در  است  توانسته  ایران  و  شدند  وارد 
کشورهای  به  نسبت  ما  تاخیر  دلیل  کند،  ورود  هم  کرونا 
دیگر سرمایه گذاری دیرهنگام است در حالی که دولت باید در 

همان ماه های اول برای تولید و خرید اقدام می کرد.«
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فن آوری  و  علمی  معاونت  زیست فن آوری  ستاد  دبیر 
گفت:  نوآوری  حوزه های  اهمیت  درباره  ریاست جمهوری 
مشکل  فن اوری  با  می توانیم  که  نداریم  باور  »متاسفانه 
واردات کشور را حل کنیم، اگر می خواهیم در حوزه های 
مختلف بیوتکنولوژی به جایی برسیم و فقط به درآمدهای 
باید جزو سیاست های  نفت و مالیات وابسته نباشیم، بیو 

کلان کشوری قرار بگیرد.«
تجارت  سازمان  در  ایران  نبودن  عضو  ادامه  در  او 
جهانی را در شرایط فعلی یک امیتاز بزرگ برای کشور و 
شرکت های تولیدی عنوان و اضافه کرد: »باید باور کنیم 
مشکلات  از  زیادی  بخش  می توانیم  فن آوری  زیست   که 
تولید  از  حمایت  با  مثال  طور  به  نماییم،  حل  را  کشور 
داخل و صرفه جویی یک ساله فقط در دو حوزه انسولین و 
داروهای مرتبط با خون، مشکل کشور برای همیشه حل 
باید سه درصد  ایران  خواهد شد. بر اساس برنامه ۱۴۰۴ 
از اقتصاد زیست فناوری جهان سهم داشته باشد که برای 
حوزه  در  را  شتاب دهنده ها  الگوی  هدف  این  به  رسیدن 
زیست فن آوری فعال کردیم و چندین محصول تولید شده 
است. صندوقی هم تاسیس شد که در حال ورود به بورس 
است تا حمـایت از شرکت های دانش بنیان را ریسـک پذیر 
کنند. صندوق توسعه ملی نیز به این مجموعه اضـافه شده 

است.«
دکتر قانعی با یادآوری امتیازهای عضو نبودن در سازمان 
تجارت جهانی، اضافه کرد: »این که در حوزه بیوتکنولوژی 
نبودن  نتیجه همین عضو  افتاده ایم  و چسن جلو  از هند 
است و می تواند در میز دیپلماسی به یک اهرم فشار تبدیل 
شود. می توانیم از این ظرفیت استفاده کنیم و اگر بعدا هم 
نمی  آید.  پیش  مشکلی  سابق  تولیدات  برای  شدیم  عضو 
ایران این قدرت را دارد که در حوزه دارویی و غیر دارویی، 

زیست  فناوری را به دیپلماسی تبدیل کند.«
دکتر مصطفی قانعی بار دیگر تاکید کرد فعالان حوزه 
بیوتکنولوژی باید از مسیر اقتصاد با دولت مردان گفت وگو 
به کار می کند  داد: »وقتی وزیری شروع  توضیح  و  کنند 
از او بپرسید اول دوره مسئولیت تو واردات چقدر است و 
می خواهی در پایان چقدر باشد؟ اگر این تعهد مساله وزیر 
شود لازم نیست خواهش کند تا موضوعش پذیرفته شود. 
آن  از  باشد،  داشته  ارزبری  ماهش  تعهد  وزیر  یک  وقتی 
طرف مرتب از او سوال می شود ولی مسیر فعلی برعکس 
است. راه حل کلی این است که بیوتکنولوژی مساله یک 
کشور شود، مطالبه گری وجود داشته باشد و در نهادهای 
مرتبط نقشه اقتصادی آن تعریف و مشخص شود. از آن 
طرف ماموریت به معاونت علمی سپرده شود که چه زمانی 
قطع وابستگی و بعد صادرات داشته باشیم. در نهایت باید 

این ظرفیت ها و امکانات به یکدیگر متصل شوند.«
فن آوری  و  علمی  معاونت  زیست فن آوری  ستاد  دبیر 
ریاست جمهوری در پایان سخنانش گفت: »زیست فن اوری 
تنها حوزه ای است که فاصله غنی و فقیر را کم می کند، 

عدالت اجتماعی را افزایش می دهد. شاید در فنون مختلف 
پیش برویم ولی فقرا از آن بهره چندانی نبرند ولی وقتی 
زنجیره غذایی تغییر کند، داروهای پیشرفته تولید شوند 

و... بهره آن به تمام بخش های جامعه خواهد رسید.«

دکتر محسن رضایی:
اولویت ملی جای خود را به نظام اولویت ها داده است

مصلحت  تشخیص  مجمع  دبیر  رضایی؛  محسن  دکتر 
نظام ابتدای سخنانش در مراسم افتتاحیه اولین کنفرانس 
ایران بایو، تاکید کرد باید از مجاهدت های خاموش حوزه 
بهره  آینده  در  امیدواریم  و  شود  تقدیر  آوری  زیست فن 
جایگاه  درباره  او  باشند.  داشته  خود  تلاش  از  بیش تری 
بیوتکنولوژی در شرایط فعلی گفت: »اگر زیست فن آوری 
تا دهه پیش صرفا در حوزه سلامت نقش داشت، در دهه 
خواهد  تاثیر  ما  ایران  و  کشورها  ملی  امنیت  در  آینده 
که  برد  این سمت  به  را  کرونا ذهن ها  همه گیری  داشت. 
را  بشر  زندگی  دست ساز  ویروس  و  میکروبی  آیا حملات 
تهدید خواهد کرد؟ کرونا یک زنگ خطر در حوزه سلامت 
بود و می دانیم بیوتکنولوژی در آینده غیر از سلامت در 

حوزه های دیگر نیز نقش خواهد داشت.«
حوزه  فعالان  از  نظام  مصلحت  تشخیص  مجمع  دبیر 
در  تا  دهند  ارائه  را  خود  پیشنهادی  طرح های  خواست 
برنامه هفتم کشور گنجانده شوند و درباره اهمیت حوزه 
داد:  توضیح  و  کرد  اضافه  دیگری  نکته  به  بیوتکنولوژی 
»علوم جدید هم در سلامت، هم در اقتصاد و هم در امنیت 
آینده  می خواهد  ما  ملت  اگر  داشت.  خواهد  کاربرد  ملی 
خوب و جامعه داشته باشد، باید بیش از امروز تلاش کنیم 
فناوری های  و  صنایع  در  بیشتری  سرمایه گذاری های  و 
نوظهور از جمله بیوتکنولوژی )که از مهم ترین علوم دهه 
آینده است( داشته باشیم. این حرکت باید جهاد مانند و 

در همه حوزه های خصوصی و دولتی باشد.«
او با اشاره به بازدید خود از شرکت های تولیدی از وجود 
قوانین دست و پاگیر و موانع و مشکلات موجود در مسیر 
قیمت گذاری  »مساله  گفت؛  و  کرد  تاسف  ابراز  صادرات 
بنیادین  مشکلات  و  پیچیده  و  سخت  موارد  صادرات  و 
نیستند و می توان آن ها را با جلسه و هماهنگی حل کرد. 
37اگر از اهمیت بیوتکنولوژی حرف می زنیم باید در اولویت 
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ملی  اولویت  فعلی  شرایط  در  می رسد  نظر  به  ولی  باشد 
جای خود را به نظام اولویت ها داده است. اگر رابطه بین 
برنامه ریزی در  مسائل کلیدی حل شود و سردرگمی در 
از بین برود، مسائل و اولویت های وابسته  مدیریت کشور 

نیز حل خواهد شد.«
دبیر مجمع تشخیص مصلحت نظام در پایان سخنانش 
به حاضران قول همکاری و همراهی داد و گفت: »در حد 
مسئولیت هایی که دارم و می توانم به عنوان مشاور فعالیت 
کنم، هر کمکی از من بربیاید، دریغ نمی کنم. ما در آستانه 
تهیه سیاست های کلی برنامه هفتم کشور هستیم و حتما 
فن  آوری  زیست  زمینه  در  احکامی  در  می کنیم  تلاش 
قواره  در  نکاتی  اگر  می خواهم  شما  از  و  بگیریم  نظر  در 
یا  فردی  صورت  به  دارید  کلی  سیاست های  مدل های  و 
گروهی به آقای مدنی بنویسید تا در این سیاست ها لحاظ 
به  که  مشکلاتی  زمینه  در  داد  قول  همچنین  او  شود.« 
حوزه مسئولیتش مربوط نیست )مانند دولت و مجلس( تا 

حد توان به فعالان این حوزه کمک کند. 

تقدیر از دکتر سورنا ستاری
در مراسم افتتاحیه اولین کنفرانس و نمایشگاه بین المللی 
از دکتر  وابسته،  بیوتکنولوژی پزشکی و صنایع  محصولات 
به  ریاست جمهور  فناوری  و  علمی  معاون  ستاری؛  سورنا 
فن اوری  زیست  فعالان حوزه  از  او  پاس داشت حمایت های 
و شرکت های دانش بنیان و نیز حوزه بیوتکنولوژی پزشکی 
تقدیر شد. دکتر ستاری به دلیل سفری کاری موفق به حضور 
در مراسم نشد ولی لوح و تندیس به نماینده او تقدیم شد. 
همچنین در انتهای آیین گشایش از مدیران عامل شرکت های 

حامی کنفرانس با اهدای لوح و تندیس تقدیر به عمل آمد.

ایران بایو ایمن برگزار شد
و  کاری  شرایط  تغییر  و  کرونا  همه گیری  از  پس 
و  کنفرانس ها  نمایشگاه ها،  اجتماعی،  فعالیت های 
را  تاثیر  بیتشرین  بودند که  همایش های جزو بخش هایی 
گرفتند و حتی تعداد زیادی از آن ها تعطیل شدند. پس از 
آن که مشخص شد مردم جهان ناچار هستند چند سالی 
شناخت  به  توجه  با  نیز  و  کنند  سپری   ۱۹ کووید  با  را 
دستورالعمل هایی  آمد،  دست  به  آن  درباره  که  بیشتری 
اعلام  جهانی  صورت  به  نمایشگاه ها  ایمن  برگزاری  برای 
قوانینی  نیز  ایران  کرونای  با  مبارزه  ملی  ستاد  که  شد. 
در این مورد وضع کرد. موسسه رسایش اولین بار خرداد 
امسال نمایشگاه مکمل  های غذایی و دارویی و نیز همایش 
طلای سبز را با شعار و هشتگ #ایمن_برگزار_میکنیم در 
محل هتل المپیک برگزار کرد و دستورالعمل هایی فراتر از 
موارد اعلامی ستاد کرونا را به اجرا درآورد. رسایش با توجه 
به تجربه قبلی، کنفرانس ایران بایو را نیز با همین شعار 

و با رعایت تمامی دستورالعمل های ضروری برگزار کرد. 
در  پزشکی  تیم  همایش،  برگزاری  روز  سه  طول  در 

و  تمامی شرکت کنندگان  بود،  المپیک حاضر  محل هتل 
بازدیدکنندگان ملزم به استفاده از ماسک بودند و ماسک و 
مایع ضدعفونی کننده رایگان در اختیارشان قرار می گرفت 
و همچنین روز در بدو ورود تب سنجی و پایش نیز صورت 
می گرفت. محلول ضدعفونی در ورودی تمامی سالن ها قرار 
داشت و سالن  ها پس از هر جلسه و نشسست ضدعفونی 

می شدند. 
توزیع  بسته بندی  صورت  به  فقط  پذیرایی  بسته های 
و  دستکش  از  استفاده  به  ملزم  نیروها  تمامی  و  می شد 

ماسک بودند. 

ایران بایو، رویدادی علمی، تخصصی
نمایشگاه  و  کنفرانس  دوره  نخستین  مهم  ویژگی   یک 
ایران بایو، برگزاری نشست ها و پنل  های علمی و تخصصی 
در کنار بخش نمایشگاهی بود. برای دستیابی به این هدف 
۹ پنل آموزشی، تخصصی و صنفی و نیز ۵ کارگاه آموزشی 
و مهارتی در سول سه روز برگزار و با استقبال خیلی خوب 
از  بیش  ثبت نام  شد.  همراه  فعالان صنعت  و  دانشجویان 
۱۰۰۰ نفر برای حضور در پنل ها و کارگاه ها نشان دهنده 

استقبال از این نشست های علمی بود.
پنل چشم انداز صنعت بیوتکنولوژی در آینده سلامت و 
اقتصاد ایران )صادرات( در اولین روز نمایشگاه برگزار شد، 
و  اقتصاد  و  داروسازی  اکبر عبدالهی اصل؛ دکترای  دکتر 
مدیریت دارو دبیر این پنل و دکتر هاله حامدی فر، دکتر 
برازجانیان،  نیما  محلاتی،  وحید  دکتر  عبده زاده،  محمد 
دکتر علیرضا رضوی زند، دکتر حسن جلیلی، دکتر شهریار 
امیدوار، دکتر سعیده فخرزاده اعضای پنل بودند که این 

سرفصل ها را بررسی کردند:
• سیاست ها و خط مشی های کلان صنعت بیوتکنولوژی 

کشور
 • تحلیل وضعیت موجود صنعت بیوتکنولوژی ایران

• فرصت ها و توانمندی های هولدینگ های بزرگ دارویی 
کشور در صنعت بیوتکنولوژی

  • قیمت گذاری و پوشش بیمه ای داروهای بیوتکنولوژی 
چشم انداز  در  تشخیصی  کیت های  »جایگاه  پنل 
بیوتکنولوژی کشور« دومین پنل روز نخست نمایشگاه بود 
که دکتر بهروز حاجیان تهرانی دبیری آن را به عهده داشت 
با همراهی حضور دکتر سیامک میراب سمیعی، دکتر  و 
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سید  دکتر  سمیعی،  میراب  دکتر  شاهمرادی،  سعیدرضا 
مهدی بوترابی، دکتر وحید یونسی، دکتر رامین فاضل و 
دکتر مهدی شعبانی این سرفصل ها مطرح و بررسی شدند:

IVD چشم انداز و تحلیل بازار  •
• نیازهای IVD کشور، سهم و نقش تولیدات داخل

•  چالش های سیاست گذاری و نظارت
IVD از ایده تا صنعت در حوزه ی •

دکتر امیر فرشچی پنل »بیوتکنولوژی از سلول تا بازار« 
را مدیریت کرد و دکتر سید حسام الدین مدنی، دکتر علی 
حامد حسینی،  دکتر  موسوی،  شهاب  دکتر  اعلم،  شریف 
دکتر مجید شهبازی و دکتر هوشمند ایلکا او را در ارائه 

مطالبی تحت این عناوین همراهی کردند:
• بررسی زنجیره تامین داروهای بیوتکنولوژی 

• کیفیت داروهای بیوتکنولوژی در ایران 
• تولید داروهای بیوتکنولوژی از سلول یا بالک 

• قواعد رگولاتوری تولید داروهای بیوتکنولوژی در ایران 
و جهان 

• فرصت های انتقال تکنولوژی در صنعت بیوتکنولوژی 
»صنعت پلاسما: گذشته، حال، آینده« عنوان یکی دیگر 
قبادی  امین  با دبیری  دکتر محمد  از پنل های روز دوم 
واشقانی،  علی  دکتر  نجفی عرب،  محمود  دکتر  شرکت  و 
دکتر حسن ابوالقاسمی، دکتر عبدالمجید چراغعلی، دکتر 
دکتر  و  زیانی  مرضیه  مونا  دکتر  انبوهی،  حبیبی  مهدی 

بردیا فرزام فر بود. سرفصل های پنل عبارت بودند از:
استحصال  و  جمع اوری  بر  نظارت  و  سیاستگذاری   •

پلاسما
• بررسی نوآوری ها در استخراج از پلاسما 

• پلاسمادرمانی در بیماریهای نوپدید 
• بررسی ملاحظات اخلاقی در هایپرایمیون کردن

• تجارت فراورده های مشتق از پلاسما 
»سلامت دیجیتال و بیوتکنولوژی« آخرین پنل روز دوم 
نمایشگاه بود که با دبیری دکتر علیرضا زهرایی و همراهی 
دکتر مهدی پیرصالحی، دکتر محمود تولایی، دکتر مهدی 
محمدی، دکتر آیدین پیرنیا، دکتر مهدی حبیبی انبوهی، 

علی  دکتر  و  زیانی  مرضیه  مونا  دکتر  اخوان،  امیر  دکتر 
واشقانی این سرفصل ها بررسی شدند:

• اسنپ شات سلامت الکترونیک در ایران و چالش ها
• بلاک چین در سلامت الکترونیک

• هوش مصنوعی در مطالعات بالینی و پیش بالینی
(personal medicine) پزشکی شخصی سازی شده •

• تجارب ایران
سر  پشت  پنل  سه  با  را  آخر  روز  ایران بایو  کنفرانس 

گذاشت. 
 » (bio vet)دامی داروهای  صنعت  در  »بیوتکنولوژی 
عنوان پنلی در حوزه بیوتکنولوژی دامی بود که مهندس 
دکتر  اسحاقی،  علی  دکتر  و  بود  آن  دبیر  پزشکی  سجاد 
بایرامی  حسن  دکتر  حبیبی،  محمد  دکتر  ولدان،  مجید 
و دکتر پیام محبی او را در ارائه مطالبی زیر این عناوین 

همراهی کردند:
• نوآوری حوزه ی بایو-وت 

• مرزهای مشترک داروهای بیولوژیک انسانی و دامی 
• از ایده تا صنعت در حوزه بایو-وت 

• چالش های سیاست گذاری و نظارت در حوزه بایو-وت 
دکتر  عهده  بر  قرن«  چالش  »واکسن،   پنل  دبیری 
دکتر  رضایی،  علی اکبر  دکتر  و  بود  کاظمعلی  محمدرضا 
علیرضا بیگلری، دکتر هومن کاغذیان، دکتر امیر حسین 
عبدالغفاری، دکتر سید امید رعنایی و دکتر محمد نقی زاده 

او را در ارائه این مطالب همراهی کردند:
• واکسن و امنیت ملی

• بررسی ابعاد اقتصادی تولید واکسن
• ظرفیت ها و فرصت های کشور در تولید واکسن 

• نظارت، ارزیابی و مراقبت از واکسن 
آخرین پنل اولین کنفرانس و نمایشگاه ایران بایو، پنل 
جمع بندی بود که »بیوتکنولوژی، نقشه راه« نام داشت و 
دبیران هر کدام از پنل ها جمع بندی خود را مطالب ارائه شده، 
مدنی،  حسام الدین  دکتر  پنل  این  پایان  در  کردند.  اعلام 
بیانیه نهایی کنفرانس را به نمایندگی از شرکت کنندگان و 

تولیدکنندگان بیوتکنولوژی پزشکی ایران قرائت کرد.
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بیانیه نهایی اولین کنفرانس و نمایشگاه ایران بایو

تولیدکنندگان و فعالان صنعت بیوتکنولوژی اعلام کردند به مدد الهی و همت دست اندرکاران، اولین کنفرانس 
و نمایشگاه ایران بایو از هفتم تا نهم بهمن ماه سال ۱۳۹۹ در محل هتل المپیک تهران برگزار شد.

ضمن قدرددانی از انجمن تولیدکنندکان و صادرکنندگان محصولات بیوتکنولوژیک و همه کارشناسان، مدیران 
و شرکت هایی که در برپایی پنل  ها، کارگاه ها و نمایشگاه ما را یاری و همراهی کردند و همچنین موسسه رسایش 
که اجرای این برنامه را بر عهده داشت، بر موارد ذیل تاکید می شود و انتظار می رود سیاست گذاران کشور آن ها 

را مد نظر قرار دهند: 
انتظار  فن آوری های جدید  و  نوآوری  تولید،  از  زمینه ی حمایت  ابلاغی کشوردر  به سیاست های  توجه  با   .۱
می رود وزارت بهداشت و درمان و سازمان غذا و دارو، محیط قانونی و نظارتی شفافی برای فعالیت های تولیدی و 

تحقیقاتی در حوزه ی بیوتکنولوژی کشور فراهم آورند.
۲. فهرست دارویی کشور که در حال حاضر یکی از بزرگ ترین موانع پیشرفت و نوآوری در صنعت محسوب 

می شود، محدودیت های خود را برای تولیدکنندگان کاهش دهد.
۳. با توجه به ظرفیت و توانمندی موجود در تولید محصولات بیوتکنولوژی و تامین نیاز داخل و همچنین سابقه 
خوب شرکت های ایرانی در صادرات، لازم است موانع این حوزه برداشته و امکان صادرات برای تولیدکنندگان 

فراهم شود. 
۴. واردات تجهیزات کاربردی، فرآورده های تشخیصی و بالک بیوتکنولوژی که معادل تولید داخل دارند، باید 
مدیریت و نظارت دقیق داشته باشد. همچنین از توسعه فعالیت های شبه وارداتی تحت عنوان تولید برون مرزی 
ممانعت شود. لازم به یادآوری است رویکرد فعلی و نتایج آن، در تضاد با نظرات و توصیه های مقام معظم رهبری 

در زمینه حمایت از تولید داخل قرار دارد.
۵. محیط عادلانه رقابت برای فعالیت های شرکت های نوپا و هسته های فن آوری ایجاد شود و شرکت های دولتی 
یا شبه دولتی در تولید اقلام بیوتکنولوژی )اعم از محصولات انسانی، تشخیصی و دامی( با بخش خصوصی رقابت 

ننمایند.
۶. قیمت گذاری منطقی و قابل مقایسه با رقبای خارجی مد نظر قرار بگیرد و روش منسوخ مبتنی بر قیمت 

تمام شده (Cost-Plus) از نظام دارویی حذف شود.
۷. نقشه ی راه تولید واکسن در کشور تدوین شود و اراده حاکمیت بر تحقق اهداف سند چشم انداز ۱۴۰۴ قرار 

گیرد.
۸. از فرصت های تولید مشارکتی و تحقیقات بین المللی برای تولید واکسن استفاده شود.

۹. سازمان انتقال خون بر نقش خود در حوزه جمع آوری پلاسما تمرکز کند و در این زمینه با شرکت های 
خصوصی رقابت نکند؛ همچنین نظارت در سازمان غذا و دارو متمرکز شود.

۱۰. قوانین و روش های اجرایی تسهیل و تسریع صدور مجوز برای استارت آپ ها تدوین گردد و به این منظور 
بسته های حمایتی تعریف شود.

از  استارت آپ ها  روی  سرمایه گذاری  و  ارزش گذاری  برای  سرمایه گذاری  صندوق های  و  مالی  موسسات   .۱۱
ادبیات نوین و غیرسنتی استفاده کنند.

۱۲. سلامت دیجیتال یکی از محورهای مهم علم و تکنولوژی در آینده به حساب می آید، اما به دلیل نبود 
ضابطه و قانون تعریف شده در کشور، این حوزه بلاتکلیف مانده و حتی مجبور به رقابت با نهادهای دولتی شده 

است. 
برگزارکنندگان و شرکت کنندگان اولین کنفرانس و نمایشگاه ایران بایو، در پایان بر تلاش و اهتمام بیشتر خود 
برای تولید محصولات بیوتکنولوژی )در حوزه  داور و واکسن انسانی و دامی، تجهیزات تشخیصی و فرآورده های 
دارند  انتظار  حوزه  این  فعالان  می دانند.  خود  انسانی  و  ملی  وظیفه  آن را  و  می کنند  تاکید  پلاسما(  از  مشتق 

حاکمیت و مسئولان کشور همدل آنان باشند و تولیدکنندگان را در این مسیر همراهی و یاری نمایند.
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کارگاه های ایران بایو
روز دوم ایران  بایو با برگزاری ۵ کارگاه آموزشی روز پر 

رفت و آمد کنفرانس بود و پنج کارگاه برگزار شد. 
پایین دستی  فرآیندهای  در  مساله  حل  و  عیب یابی 

محصولات بیولوژیک
دکتر مرتضی جعفرآقایی؛ مدیر شتاب دهنده پرسیس ژن 
در  مساله  حل  و  »عیب یابی  عنوان  با  کارگاهی  تدریس 
فرآیندهای پایین دستی محصولات بیولوژیک« را به عهده 

داشت:
کیفیت محصولات دارویی زیستی بسته به فناوری های 
فرایندی  پارامترهای  از  متاثر  تولید  برای  رفته  کار  به 
متعددی است. بر این اساس، راهبردهای کنترل فرایند 
به منظور حفظ تطبیق پذیری و تکرارپذیری ویژگی های 
کیفی و کمی در طی فرآیند تولید به کار بسته می شوند. 
تحت تاثیر  به شدت  توسعه یافته  تولید  فناوری  طرفی  از 
این  از  و  است  موجود  دانش  و  تجهیزات  فناوری  سطح 
رو فاصله قابل توجهی میان فناوری های تولید محصولات 
زیستی در کشورهای توسعه یافته و در حال توسعه وجود 

دارد.
با این که صنعت زیست فناوری و تولید داروهای زیستی 
با سرعتی ستودنی در کشورمان در حال پیشرفت است، 
و  و شیوه طراحی  دانش  به  این محصولات  تولید  چالش 
توسعه تولید این محصولات مرتبط نیست و عوامل دیگری 
نیز می توانند در کیفیت و تکرارپذیری تولید موثر باشند 
فناوری های  لحاظ  از  عوامل  این  بهبود  امکان  بسا  چه  و 
کنترل  پیش رو  راه  تنها  نباشد.  مهیا  کشور  در  موجود 
دقیق تر فرآیند تولید با تجهیزات و فناوری های موجود در 

راستای کاهش خطرهای مربوطه است .
بهبود  منظور  به  تولید  فرآیند  عیب یابی  است  لازم 
بستر  در  تطبیق پذیری محصول،  و  تکرارپذیری  بازدهی، 
آن  فناوری  و  تجهیزاتی  محدودیت های  و  تولید  واقعی 
امکان  است  ممکن  موارد  بیشتر  در  که  بگیرد  صورت 
روز  به  و  شده  منتشر  دانش  و  روش ها  از  برداری  الگو 
بررسی  و  پرتکرار  مشکلات  ثبت  باشد.  نداشته  وجود 
عیب یابی  برای  معین  الگوریتمی  به  می تواند  آن ها  فنی 
فرآیندها بیانجامد و نه تنها از منظر مدیریت دانش بلکه 
و  ارزشمند  موجود  فناوری  اساس  بر  دانش  بومی سازی 

کاربردی باشد.

صفر تا صد صادرات داروهای بیولوژیک
بازار  توسعه  ارشد  مهندس شایان شیخ الاسلامی؛ مدیر 
صادرات  صد  تا  »صفر  کارگاه  در  سیناژن  دارویی  گروه 
داروهای بیولوژیک« نگاهی به بازار داروهای بیولوژیک در 
ایران و جهان، اهمیت تولید و صادرات داروهای بیولوژیک 
نیز  و  سیستم سلامت  بر  آن  تاثیر  و  کشور  اقتصاد  برای 
یک مرور بر مقایسه توسعه داروهای بیولوژیک و جنریک 
تجارت  توسعه  فرآیندهای  کارگاه  این  انتهای  در  داشت. 
و  بازار  مطالعه  رگولاتوری،  قوانین  و  ثبت  شامل  خارجی 
مذاکرات، صادرات و شرکت در مناقصات بین المللی شرح 

داده شد.

روند تجاری سازی داروهای بیولوژیک
به باور دکتر نریمان صدری؛ مدیرعامل شرکت درمان آرا 
که تدریس این کارگاه را به عهده داشت، روند تجاری سازی 
یک  معنوی  مالکیت  حقوق  انتقال  از  بیولوژیک  داروهای 
محصول تولیدی در آزمایشگاه آغاز می شود تا وقتی یک 
شرکت قصد دارد آن محصول را در مقیاس تجاری و عرضه 

به عموم تولید کند. 
تجاری سازی  اصلی  فاز  دو  روی  کارگاه  این  مطالب 
دلیل  به  که  اجرا  فاز  و  ارزیابی  فاز  داشت؛  تمرکز 
مفاهیم  یعنی  فاز  هر  قدم های  اصلی ترین  به  محدودیت 
و شیوه ها به همراه مثال های اجرایی پرداخته شد. بعضی 
بازار،  فرصت  های  ارزیابی  از سرفصل های گفت وگو شامل 
و  تجاری سازی  راهبردهای  ارزش،  گزاره  رقابتی،  مزیت 
بحث،  به  فرصتی  همچنین  بود.  تجاری سازی  مدل های 
تبادل نظر و به اشتراک گذاری تجربیات شرکت کنندگان 

در کارگاه اختصاص پیدا کرد.

روز دوم
سلامت الکترونیک و سلامت دیجیتال دکتر آیدین پرنیا 

)مدیرآزمایشگاه نوآوری سلامت دیجیتال مدلین(
چالش های فنی حوزه IVD  برای ورود به بازار مهندس 
شتاب دهنده  محصول  توسعه  )منتور  کزازی  رهام  امیر 

u)41سیناپس
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آزمایش بالینی
اولین واکسن ایرانی آنفلوآنزا 

کشورها  برای  را  واکسن  اهمیت  کرونا  همه گیری 
افزایش داد

دکتر امیرحسین عبدالغفاری درمورد تولید اولین واکسن 
روی  پیش تر  ما  تیم  که  آن جا  »از  گفت:  آنفلوآنزا  ایرانی 
پلتفرم نوترکیب واکسن اچ پی وی کار کرده بودند، تحقیق 
و توسعه برای تولید واکسن آنفلوآنزای نوترکیب را هم در 
برنامه خود قرار دادند. هدف شرکت کار روی واکسن هایی 
بود که نیاز کشوری هستند و معمولا هر سال برای واردات 
آن ها باید ارز زیادی صرف شود و از طرف دیگر به دلیل 
مشکل  دچار  آن  تامین  برای  دیگر  مشکلات  و  تحریم ها 
و  مطالعه  بنابراین  داشته ایم.  کمبود  همیشه  و  می شویم 
خود  برنامه  در  را  فصلی  آنفلوآنزای  واکسن  روی  تحقیق 

قرار داد.«
که  کرد  عنوان  متفاوتی  حوزه  را  واکسن  حوزه  او 
داد:  توضیح  و  دارد  بیشتری  و  خاص  سخت گیری های 
»پروپوزال بالینی در اختیار سازمان غذا و دارو قرار گرفت 
اخلاق،  دریافت مجوز کمیته  و  بررسی  از چندین  و پس 
اجازه مطالعه بالینی به شرکت داده شد. فرآیند تولید این 
واکسن از ابتدا و در همه بخش های مراحل آزمایشگاهی، 
آزمایش های حیوانی، نتیجه تحقیقی و مطالعاتی از طرف 
وزارت بهداشت و سازمان غذا و دارو چندین بار بررسی و 

بازرسی و مجوزهای لازم صادر شده است.«
این تولیدکننده درمورد سوال  ها و تردیدهای مطرح شده 
نبودن  دلیل  به  ایران  در  واکسن  امکان ساخت  به  نسبت 
تجهیزات و تکنولوژی مورد نیاز گفت: »ابتدا باید این نکته 
را در نظر بگیریم که واکسن برای هر کشوری یک محصول 
استراتژیک و تعیین کننده است. کشور ما از گذشته های دور 
به این حوزه وارد شده است و انستیتو پاستور و مجموعه 
اما  می کنند  تامین  را  نیاز  مورد  واکسن های  بعضی  رازی 
مغفول  بیوتکنولوژی  در حوزه  واکسن  تولید  این  از  پیش 

اولین واکسن آنفلوآنزای ایرانی که یک شرکت دانش بنیان در حوزه بیوتکنولوژی ساخت آن را شروع کرده 
فاز آزمایش  وارد  داوطلب  به ۲۰  تزریق  با  دارو،  و  تایید سازمان غذا  و  از دریافت مجوزهای لازم  است، پس 
بالینی شد. شرکت استارت   آپی و دانش بنیان »نیواد فارمد سلامت« پس از دو سال و با طی مراحل تحقیق، توسعه 
و آزمایش های لازم، اولین فاز آزمایش بالینی واکسن آنفلوآنزای تولیدی خود با نام »فلوگارد« را انجام داد. در 
این مرحله واکسن به ۲۰ فرد داوطلب تزریق شد که اغلب آن ها جزو تولیدکنندگان حوزه بیوتکنولوژی هستند یا 
در این حوزه فعالیت می کنند. دکتر امیرحسین عبدالغفاری؛ مدیرعامل »نیواد  فارمد سلامت« نیز یکی از داوطلبان 
تزریق واکسن آنفلوآنزای ایرانی بود. ویژگی اصلی فلوگارد تولید بر پایه پروتئین های نوترکیب است که بر خلاف 

واکسن های معمول )که بر پایه تخم مرغ هستند( برای بعضی افراد حساسیت زا نخواهد بود. 
در ادامه گفت وگوهای مرتبط با تولید و آزمایش این واکسن با دکتر امیرحسین عبدالغفاری، دکتر محمدرضا 

کاظمعلی، دکتر سجاد پزشکی و دکتر ستایش صادقی را می خوانیم.

مانده بود و هرچند ایران جزو کشورهای پیشرو در زمینه 
بیوتکونولوژی پزشکی است ولی به تحقیق و توسعه واکسن 

توجه کافی نداشته ایم.«
از دلایل تولید نشدن  او نبودن خودباوری لازم را یکی 
داد:  ادامه  و  کرد  عنوان  کشور  در  بیوتکنولوژی  واکسن 
»همه گیری کرونا باعث شد همه به این نتیجه برسند واکسن 
تکنولوژی و  دارد و دستیابی  اهمیت  برای کشورها  چقدر 
ارزش افزوده در این زمینه نیز بسیار مهم است. هدفی که 
در شرکت ما دنبال می شود ایجاد پلتفرم های لازم و ساخت 
واکسن با تکنولوژی بالاست، در همین راستا طی سال های 
گذشته برنامه ریزی و تلاش کرده ایم تا به نتیجه برسیم. افراد 
مستعد و جوانی که بتوانند این دستاورد را محقق سازند در 
کشور ما کم نیستند و می توانیم با ایجاد زیرساخت های لازم 

پیشرفت خوبی در این زمینه داشته باشیم.«
اچ پی وی  واکسن  ساخت  به  اشاره  با  عبدالغفاری  دکتر 
نوترکیب گفت: »خوشبختانه چنین  پروتئین های  پایه  بر 
واکسن  تولید  برای  پیش تر  ما  شرکت  در  زیرساختی 
اچ پی وی فراهم شده بود و ایجاد پلتفرم برای یک واکسن، 
نیاز  کمتری  زمان  بعدی  واکسن  تولید  و  تحقیق  فرآیند 
دارد. هدف ما این است که با توسعه این زیرساخت ها غیر 
کشور  در  نیز  را  دیگری  واکسن های  آنفلوآنزا،  واکسن  از 

تولید کنیم.«
برای  شرکت  ظرفیت  و  توان  درمورد  تولیدکننده  این 
تامین نیاز کشور به واکسن آنفلوآنزا گفت: »سعی ما این 
را  نیاز کشور  از ۷۰ درصد  بیش  اول  است که در مرحله 
زیرساخت  هدف،  این  به  رسیدن  برای  ولی  کنیم  تامین 
با همکاری شرکت های  امیدواریم  است که  بیشتری لازم 

دیگر به این نتیجه نیز برسیم.«
او در ادامه اضافه کرد: »برنامه ما این بود که خیلی زودتر 
محصول را به تولید انبوه برسانیم ولی سخت گیری زیاد وزارت 
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بهداشت و سازمان غذا و دارو باعث شد مراحل تحقیقاتی 
و آزمایشگاهی بیشتر طول بکشد. باید این نکته را هم در 
نظر داشته باشیم که زمان تولید و عرضه سالیانه واکسن 
پاییز هر سال سازمان  ابتدای  آنفلوآنزا محدود است چون 
بهداشت جهانی، سویه های جدید آنفلوانزا را معرفی می کند 
و شرکت های تولیدی فاصله اواخر بهمن تا مرداد و شهریور 
سال بعد فرصت دارند تا محصول خود را به بازار عرضه کنند، 

چون زمان طلایی تزریق واکسن آنفلوآنزا پاییز است.«
»برای  کرد:  یادآوری  مورد  این  در  عبدالغفاری  دکتر 
واردات واکسن خارجی آنفلوآنزا به تمام بخش ها ارز دولتی 
ارز  اولیه  ماده  برای  فقط  تولیدکننده  ولی  می گیرد  تعلق 
با ارز آزاد تامین می شود  دولتی می گیرد و بقیه بخش ها 
که همین مساله و نیز مشکلات انتقال ارز در طولانی شدن 

فرآیند تولید واکسن ما موثر بودند.« 
این تولیدکننده سازمان غذا و دارو را تعیین کننده قیمت 
واکسن ایرانی معرفی کرد و توضیح داد: »قیمت را سازمان 
غذا و دارو تعیین می کند و با توجه به تغییر و نوسان نرخ 
ارز نمی توانیم پیش بینی در این مورد داشته باشیم، حتی 
اولیه  مواد  آینده  که سال  نیست  تکلیف صنعت مشخص 
با ارز آزاد تهیه خواهد شد یا همچنان ارز دولتی خواهد 
گرفت؟ بنابراین الان برای اظهار نظر زود است ولی با توجه 
به این که شرکت ما استارت آپی و نوپاست انتظارمان این 
است قمیتی تعیین شود که از مجموعه حمایت شود تا سر 
پا بماند و بتوانیم تولید را ادامه دهیم. در واقع امیدواریم 
قیمتی تعیین شود که به نفع مردم، دولت و نیز شرکت 
باشد خصوصا با توجه به ارزی که از کشور خارج می شود، 

سرمایه گذاری در این زمینه به نفع کشور خواهد بود.«

در  آنفلوآنزا  واکسن  دوز  میلیون   2 تولید  ظرفیت 
شرکت های داخلی

متخصص  و  داروساز  دکتر  کاظمعلی؛  محمدرضا  دکتر 
اولین  تزریق  داوطلبان  از  یکی  که  دارویی  بیوتکنولوژی 
»امروز  گفت:  مورد  این  در  بود  ایرانی  آنفلوآنزای  واکسن 

یک  فاز  مطالعه  که  است  بزرگی  روز 
را  فصلی  آنفلوآنزای  نوترکیب  واکسن 
فرانسه  از سانوفی  بعد  ما  کرده ایم.  شروع 
واکسن  که  هستیم  دنیا  شرکت  دومین 
نوترکیب را تولید می کنیم. مراحل تحقیق 
و  سال  دو  نزدیک  واکسن  این  توسعه  و 
از سپری شدن  بعد  انجامید  به طول  نیم 
فازهای مطالعاتی و ارسال نتایج به سازمان 
از  تاییدیه های لازم  دریافت  و  دارو  و  غذا 
 ۲۰ روی  بالینی  مطالعات  ذیربط،  مراجع 
ادامه  با  امیدواریم  است.  شده  آغاز  نفر 
مطالعات بالینی روی ۱۴۰۰ نفر و تکمیل 
این بخش، بتوانیم واکسن را داخل کشور 
تولید و وابستگی به خارج را قطع کنیم.«

دکتر کاظمعلی ابراز امیدواری کرد شرکت ایرانی بتواند 
حداقل نیاز کشور را که معادل ۲ میلیون دوز است، تولید 
و تامین کند تا وابستگی ایران به کشورهای دیگر در این 

زمینه قطع شود.
به  اشاره  با  بود  واکسن  تزریق  داوطلبان  از  یکی  که  او 
روی  جهانی  استانداردهای  با  منطبق  و  دقیق  مطالعات 
واکسن فلوگارد تاکید کرد: »از دو سال  پیش که کار روی 
این واکسن شروع شد مطالعات دقیقی صورت گرفت و از 
روش های به روز تشخیصی و آزمایشگاهی برای توسعه این 
واکسن استفاده شد. بعد از مطالعات حیوانی و ازمایشگاهی 
به این نتیجه رسیدیم که واکسن ایمنی و اثربخشی کافی 
دارد. بر این باور هستم که اگر قرار باشد مردم به محصول 
ما اعتماد کنند خودمان باید پیش قراول و جزو نفرات اولی 
باشیم که این واکسن را تزریق می کنیم و به مردم اطمینان 

بدهیم که فلوگارد یک محصول ایمن است. 
تردیدهای  و  سوال   بعضی  درباره  کاظمعلی  دکتر 
تولید  برای  ایرانی  شرکت های  توان  زمینه  در  مطرح شده 
نوترکیب  آنفلوآنزای  پلتفرم  روی  »فلوگارد  گفت:  واکسن 
خوشبختانه  است.  شده  ساخته  بیوتکنولوژی  داروهای  و 
کشور  در  پیش  سال   ۲۰ از  بیوتکنولوژی  زیرساخت های 
این  در  تولید  برای  خوبی  ظرفیت  و  است  شده  ایجاد 
داروهای  با  واکسن  این  شباهت  به  توجه  با  داریم.  حوزه 
بیوتکنولوژی این بستر فراهم شد که بتوانیم از خط تولید 
شرکت های همکار برای تولید این واکسن استفاده کنیم.«

دکتر محمدرضا کاظمعلی در پایان گفت: »با توجه به 
می شود،  اعلام  سال  هر  آنفلوآنزا  جدید  سویه های  این که 
شرکت از همین الان آمادگی دارد تا تولید خود را با اعلام 
نیاز  تامین  ما  اولیه  هدف  کند.  هماهنگ  جهانی  سازمان 

داخل و هدف بعدی صادرات خواهد بود.«

با توجه به تیم سازنده، به این واکسن و نتیجه اش 
خوشبینم

دکتر سجاد پزشکی؛ مدیرعامل شرکت ویرا واکسن شایا 
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تزریق  داوطلبان  از  یکی  دامی(  واکسن های  )تولیدکننده 
واکسن آنفلوآنزا در مرحله اول آزمایش بالینی بود و دلیل 
حضور خودش در این مطالعه را توضیح داد: »از آن جا که 
خودم در حوزه واکسن و بیوتکنولوژی فعالیت می کنم و با 
فرآیند آشنا هستم، پلتفرمی را که واکسن روی آن تهیه 
شده است، می شناسم و تصمیم گرفتم خودم هم در این 
مطالعه شرکت کنم تا کمکی به تولید سریع تر واکسن باشد 
دیگران  به  آن  بی ضرری  و  بی خطری  درمورد  از طرفی  و 
اطمینان بدهم، چون اطلاع دارم از دو سال پیش روی این 
واکسن کار و پیش از این دو مرحله مطالعات پیش بالینی 

روی واکسن انجام شده است که موفقیت آمیز بوده اند.« 
او از مشارکت در آزمایش بالینی واکسن ایرانی آنفلوآنزا 
ابراز خوشحالی کرد و گفت  به این واکسن و تولید داخل 
که  واکسن هایی  »می دانیم  داد:  توضیح  و  است  خوشبین 
به صورت ریکامبیننت تولید می شوند پایین ترین عوارض را 
از آنتی ژن های مشخص مواجه  با تعداد محدودی  دارند و 
هستیم که در بدن تغییر ساختار پیدا کرده اند. من به این 
واکسن را یک تیم از جوانان و نخبگان کشور و تحت نظارت 
افراد متخصص این حوزه تولید کرده اند،َ خوشبین هستم و 
فکر می کنم نتیجه خوبی خواهد داشت. می دانیم که ما در 
شرایط فعلی و با توجه به همه گیری کرونا، احتمال ابتلا به 
آنفلوآنزا برای گروه های حساس و آسیب پذیر خطر بیشتری 
دارد و به همین دلیل واکسن آن در کشور به شدت مورد 
تحریم ها  یعنی  ما  از طرف دیگر شرایط کشور  است.  نیاز 
نمونه های  از حد  بیش   گرانی  باعث  اقتصادی  مشکلات  و 
شده  امسال  پاییز  در  آنفلوآنزا  واکسن  کمبود  و  وارداتی 

است.«
تردیدها  و  شک  درباره  زمینه  همین  در  پزشکی  دکتر 
و  واکسن  در ساخت  ایرانی  توانایی شرکت های  به  نسبت 
به ویژه مشارکت در آزمایش های بالینی واکسن ها گفت: »ما 

در دنیا هشت پلتفرم تولید واکسن داریم که بی خطرترین، 
ایمن ترین و بی ضررترین آن ها پلتفرم نوترکیب است و با 
توجه به تولید این واکسن در همین پلتفرم خیالم راحت 
وجود  واکسن  درباره  مختلفی  نظرات  دیگر  طرف  از  بود. 
واکسن های  سالگی  تا ۷-۸  نوزادی  دوره  از  ما  همه  دارد، 
محتلفی دریافت کرده ایم که بعضی وارداتی و بعضی تولید 
داخل بوده اند و نتایج آن ها را دیده ایم بنابراین نگرانی برای 
تزریق واکسن نداشتم. همیشه می گوییم پیشگیری بهتر از 
درمان است و وقتی می دانم با هزینه کمتر می توان جلوی 
مشارکت  فعالیتی  چنین  در  گرفت،  را  بیشتر  آسیب های 

می کنم.«
این تولیدکننده از کسانی که امکان و توان دارند دعوت 
در آزمایش های بالینی واکسن ایرانی شرکت کنند تا مراحل 
تحقیقاتی سریع تر پایان پیدا کند و واکسن به دست افراد 

نیازمند و بیماران برسد.

رعایت همه استانداردهای مطالعه بالینی واکسن
که  بالینی  داروسازی  متخصص  صادقی؛  ستایش  دکتر 
را  فلوگارد  آنفلوآنزای  واکسن  بالینی  مطالعه  مسئولیت 
واکسن گفت:  این  مطالعاتی  مراحل  درباره  دارد  عهده  به 
از  قبلی  نمونه های  با  مطالعه  مورد  واکسن  مهم  »تفاوت 
جمله وکسی گریپ موجود در کشور )که بر پایه تخم مرغ 
هستند(، در این است که فلوگارد اولین واکسن نوترکیب 
آنفلوآنزای فصلی در کشور به حساب می آید. هر دوی این 
بیماری  از  سویه  چهار  و  هستند  چهارظرفیتی  واکسن ها 
مطالعه  هر  شبیه  طبیعتا  می دهند.  پوشش  را  آنفلوآنزا 
از الان نمی توانیم پیش بینی درباره نتیجه  بالینی دیگری 
داشته باشیم ولی امیدواریم مطالعه که با نظارت نهادها و 
سازمان های نظارتی و رگولاتوری انجام می شود، به خوبی 

پیش برود و به نتایج مورد نظر برسیم.«
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توضیح  را  واکسن  انسانی  و  بالینی  آزمایش  مراحل  او 
واکسن  است  مطالعاتی  فاز سوم  این مرحله که  داد: »در 
سال   ۴۹ تا   ۱۸ سنی  رده  در  سالم  داوطلب  نفر   ۲۰ به 
از یک هفته  تزریق می شود. پس  زمینه ای  بیماری  بدون 
وارد فاز ایمنی زایی و اثربخشی همزمان خواهیم شد و در 
مجموع قرار است ۱۳۶۹ داوطلب در این آزمایش ها شرکت 
داشته باشند. افراد علاقه مند می توانند از طریق شبکه های 
ثبت نام  ملی  طرح  این  در  شدن  دواطلب  برای  اجتماعی 
بررسی  را  افراد  این  شرایط  همکاران  کنند.  مشارکت  و 
ما  همراه  مطالعه  در  باشند،  شرایط  واجد  اگر  و  می کنند 
خواهند بود. شرط ما سلامت داوطلبان بوده است ولی غیر 
پایه و  آزمایش های  از پرسشنامه و رضایت نامه خود فرد، 
تا ۴۸  و ۲۴  گرفته  داوطلبان  تمامی  از  هم  کووید  تست 
ساعت بعد از مشخص شدن نتایج، تزریق انجام می شود.«

دکتر صادقی ضمن تاکید بر تلاش این مجموعه درمورد 
ادامه  آزمایش ها  این  در  لازم  استانداردهای  همه  رعایت 
داد: »دواطلبان یک بار تزریق و دو بار خون گیری خواهند 
داشت که در خون گیری اولیه غیر از آزمایش هایی که برای 
تایید حضور داوطلبان لازم است، سطح آنتی بادی بدن فرد 
نیز سنجیده می شود و ۲۸ روز بعد هر داوطلب مجدد به 
محل مطالعه مراجعه می کند تا در خون گیری دوم، تیتر 

همکاران  روز   ۲۸ این  طول  در  شود.  بررسی  آنتی بادی 
با داوطلبان تماس می گیرند  بار  کادر اجرایی هفته ای دو 
و پیگیری های لازم درمورد بروز عوارض احتمالی پیگیری 
داوطلبان  اختیار  در  تلفن هایی  شماره  همچنین  می شود. 
قرار می گیرد که خودشان بتوانند تغییرات یا احیانا عوارض 
را به ما گزارش بدهند. در عین حال دفترچه ای در اختیار 
همه داوطلبان قرار می گیرد تا در طول ۲۸ روز تمام عوارض 

را ثبت کنند.«
مسئول مطالعه بالینی واکسن آنفلوآنزای فلوگارد از تداوم 
پیگیری و مراقبت داوطلبان پس از پایان دوره های تزریق 
خبر داد و گفت: »پس از این مدت نیز پیگیری داوطلبان 
ادامه خواهد داشت و تا شش ماه با آن ها در ارتباط خواهیم 
دیده  بدن شان  در  عارضه ای  یا  نوع علامت  اگر هر  تا  بود 
شد، به نهادهای نظارتی گزارش داده شود. غیر از فاز ایمنی 
که ۲۰ نفر هستند و پس از بررسی و تایید هیات نظارت، 
۱۳۴۹ نفر دیگر وارد فاز بعدی می شوند. ما مستقیما فاز 
سوم مطالعاتی را شروع کردیم ولی واکسن فلوگارد تمام 
تست های آزمایشگاهی و پیش بالینی را گذرانده و پس از 
آن اجازه ورود به بخش مطالعه بالینی و انسانی را گرفته 
بتوانیم  تا  بود  خواهد  بالا  نمونه  فاز سوم حجم  در  است. 

u».ایمنی و اثربخشی را بررسی کنیم
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معرفی بهترین کشورها و شهرها برای تحصیل داروسازی در خارج از کشور

آسمان همه جا یک رنگ نیست

مدارک مورد نیاز برای ادامه تحصیل در رشته 
داروسازی

قبل از ارسال درخواست پذیرش تحصیل داروسازی باید 
به دقت مدارک و شرایط لازم برای اخذ پذیرش از دانشگاه 
نیاز  مورد  مدارک  دانشگاه  هر  کنید.  بررسی  را  مربوط 
برای داوطلبان تحصیل در رشته های مختلف و در مقاطع 
تحصیلی متفاوت را در سایت خود اعلام می کند. به عنوان 
مثال بسیاری از دانشگاه ها مدارک مقطع تحصیلی قبلی و 
ریز نمرات شما را خواهند خواست. این مدارک باید به زبان 
علوم  وزارت  تایید  به  و  شده  ترجمه  دانشگاه  قبول  مورد 
ارسال  زمانی  محدوده ی  به  باید  همچنین  باشند.  رسیده 
مدارک  ارسال  در  تاخیر  کنید.  دقت  دانشگاه  به  مدارک 
در  تحصیل  و  نظر  مورد  دانشگاه  در  قبولی شما  می تواند 
رشته  دلخواه تان را یک ترم یا یک سال عقب بیندازد. باید 
اضافه کرد که برخی از دانشگاه ها برای جذب دانشجو در 
شرایط  متفاوت  رشته های  و  تحصیلی  مختلف  دوره های 
سنی داوطلب را در نظر می گیرند و محدوده سنی تعیین 
قبول  مورد  شما  سنی  محدوده   که  کنید  دقت  می کنند. 
دانشگاه باشد. همچنین باید شرایط اخذ ویزای دانشجویی 
در صورت قبولی از دانشگاه را مورد بررسی قرار دهید و 

رشته داروسازی یکی از محبوب ترین زیر شاخه های رشته ی پزشکی است و بسیاری از دانشجویان ایرانی این 
رشته به ادامه تحصیل در خارج از کشور علاقه دارند. تحصیل داروسازی در خارج از کشور می تواند مسیر ترقی 
به رشته  جهان دروس مربوط  بسیاری در سرتاسر  دانشگاه های  کند.  را هموارتر  و شغلی  تحصیلی  پیشرفت  و 
داروسازی را ارائه می دهند. دانشجویانی که قصد ادامه تحصیل در خارج از کشور را دارند، باید قبل از ثبت نام در 
دانشگاه مورد نظرشان به دقت شرایط و مدارک مورد نیاز برای قبولی در دانشگاه مربوطه را مطالعه و بررسی 

کنند. این مطلب شما را با چند دانشگاه برتر دنیا آشنا می کندکه بهترین دانشکده های داروسازی را دارند. 

ویزای  دریافت  برای  پذیرش   قبولی درخواست  در صورت 
دانشجویی در کشور مقصد تحصیلی تان اقدام نمایید.

چه پارامترهایی را باید در انتخاب کشور مقصد مد 
نظر داشت؟

داروسازی  تحصیل  منظور  به  که  کشوری  است  بهتر 
با  فرهنگی  لحاظ  از  انتخاب می کنید  آن  دانشگاه های  در 
و  کشورها  از  برخی  باشد.  داشته  مناسبت  شما  انتظارات 
شده  شناخته  دانشجویی  مقصدهای  عنوان  به  شهرها 
هستند و جمعیت دانشجویی بالایی دارند که از کشورهای 
مختلف به قصد ادامه تحصیل به آن جا مهاجرت کرده اند. 
به  می تواند  شما  تحصیلی  مقصد  بودن  فرهنگی  چند 
دانشجویان دیگر کمک کند و  با  روابط دوستانه  برقراری 
شما به عنوان یک دانشجوی خارجی احساس غربت نکنید. 
علاوه بر این، در شهرهای دانشجوپذیر افراد بومی نیز به 
علت آشنایی با زندگی دانشجویی روابط بهتر و سازگاری 
تحصیلی  مقصد  انتخاب  داشت.  خواهند  شما  با  بیشتری 
تضمین  و  تحصیلی  پیشرفت  به  کمک  بر  علاوه  مناسب 
از  را  شیرینی  تجربیات  و  خاطرات  می تواند  شغلی  آینده 
دوره تحصیلی تان به یادگار بگذارد. همچنین به آب و هوای 
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مقصد تحصیلی تان و شرایط اقلیمی آن توجه کنید برای 
مثال برخی از شهرهای دانشجویی کشور کانادا دارای آب 
و هوای سردی هستند، اگر شما طاقت سرما ندارید بهتر 
و  کوهستانی  منطقه ی  در  که  شهرهایی  انتخاب  از  است 
سرد قرار گرفته اند، صرف نظر کنید. از طرف دیگر انتخاب 
شهرهای بسیار گرم به عنوان مقصد تحصیلی می تواند برای 
عادت  مدت  طولانی  و  شدید  گرمای  به  که  دانشجویانی 

ندارند، مشکل ساز باشد.

اهمیت مدارک زبان های بین المللی در اخذ پذیرش
باید  جهانی  معتبر  دانشگاه های  بیشتر  در  قبولی  برای 
دارای مدرک معتبر زبان باشید، دانشگاه های مختلف دارای 
شرایط و قوانین منحصر به فرد خود در زمینه جذب دانشجو 
هستند. بنابراین قبل از ثبت نام در آزمون زبان، نوع مدرک 
زبان مورد قبول دانشگاه و حداقل نمره قبولی برای ورود 
به دانشگاه مورد نظرتان را مد نظر داشته باشید. برخی از 
دانشگاه ها برای قبول درخواست پذیرش داوطلبان از آن ها 
می خواهند که غیر از تافل یا آیلتس مدارک دیگری مانند 
GRE یا SAT را ارائه دهند. باید به این نکته نیز اشاره کرد که 
ممکن است تدریس در برخی از دانشگاه ها به زبان انگلیسی 
دروس  فرانسه  دانشگاه های  بیشتر  مثال  عنوان  به  نباشد. 
دانشگاهی را به زبان فرانسوی ارائه می دهند. در صورتی که 
دانشگاه محل تحصیل شما یک دانشگاه انگلیسی زبان است 
اما زبان رسمی و بومی شهری که دانشگاه در آن واقع شده 
از مهاجرت چند  قبل  پیشنهاد می کنیم  نیست،  انگلیسی 
کلمه و عبارت کلیدی به زبان بومی آن شهر را یاد بگیرید تا 
بتوانید نیازهای اولیه خود را به محض ورود به آن جا تامین 
کنید. بدیهی است که بعد از گذشتن چند ماه با زبان بومی 

آن کشور آشنایی بیشتری پیدا خواهید کرد.

بورسیه  تحصیلی داروسازی
در  را  خاصی  تسهیلات  و  امکانات  دانشگاه ها  از  برخی 
از  قرار می دهند. یکی  بین المللی خود  دانشجویان  اختیار 
مهم ترین مواردی که هنگام انتخاب دانشگاه محل تحصیل 
تحصیلی  بورسیه  اعطای  شرایط  کنید،  توجه  آن  به  باید 
است. تحصیل داروسازی در خارج از کشور می تواند بدون 
هزینه های  پرداخت  نیازمند  تحصیلی  هزینه  کمک  اخذ 
لازم  شرایط  و  مدارک  شوید  موفق  اگر  اما  باشد،  بالایی 
برای اخذ کمک هزینه تحصیلی از دانشگاه مورد نظرتان 
را آماده کنید و به دانشگاه ارائه دهید، می توانید از بورسیه 
بسیاری  دانشگاه های  سالانه  شوید.  بهره مند  تحصیلی 
بورسیه های تحصیلی متفاوتی را به دانشجویان بین المللی 
خود اعطاء می کنند. برخی از بورسیه های تحصیلی شامل 
کمک هزینه های پرداخت شهریه  دانشگاه می شود. برخی 
از بورسیه های تحصیلی علاوه بر کمک هزینه های تحصیلی 
تا سقف معینی هزینه های زندگی دانشجویان را نیز پوشش 
می دهند. همچنین بیشتر دانشگاه ها امکانات رفاهی مانند 

یا  رایگان  نقل  و  حمل  سیستم  دانشجویی،  خوابگاه های 
دانشجویی،  غذاخوری  و  سلف  دانشجویان،  برای  ارزان 
مراکز بهداشت و خدمات پزشکی دانشجویی، باشگاه های 
ورزشی، و دیگر تسهیلات و امکانات دانشجویی را در اختیار 

دانشجویان خود قرار می دهند.

اهمیت بالای اخذ مدرک از دانشگاه های معتبر
اگر قصد ادامه تحصیل دندانپزشکی در خارج از کشور را 
دارید به شما توصیه می کنیم، دانشگاه معتبری را انتخاب 
باشد،  داشته  بین المللی  اعتبار  شما  مدرک  اگر  کنید. 
و  شوید  کار  به  مشغول  مختلف  کشورهای  در  می توانید 
برای ورود به مقاطع بالاتر و کسب تخصص در شاخه های 
مختلف رشته ی داروسازی، با تحصیل در دانشگاه های برتر 
دانشگاه های  داد.  خواهید  افزایش  را  خود  قبولی  شانس 
معتبر کیفیت آموزشی بسیار بالایی دارند و با تحصیل در 
ارتقا  داروسازی  زمینه ی  در  را  خود  مهارت  و  دانش  آنها 
می دهید. در ادامه مطلب شما را با چند دانشگاه برتر جهان 

در رشته داروسازی آشنا خواهیم کرد.

 دانشگاه هاروارد آمریکا
آمریکا  دانشگاه های  برترین  از  یکی  هاروارد  دانشگاه   
دانشگاه  برترین  عنوان  به  مختلف  نظرسنجی های  در 
علوم  پزشکی،  دانشکده های  است.  شده  شناخته  جهان 
بیولوژی، داروسازی و داروشناسی دانشگاه هاروارد از لحاظ 
هستند.  جهان  دانشکده های  برترین  از  علمی  رتبه بندی 
بیولوژیکی،  سیستم  فارماکولوژی  مختلف  شاخه های 
داروها  متقابل  واکنش  مطالعه ی  و  مولکولی  فارماکولوژی 

از جمله شاخه های تدریس شده در این دانشگاه هستند.

 دانشگاه کمبریج انگلستان
 یکی دیگر از برترین دانشگاه های جهان در رشته داروسازی، 
دانشگاه کمبریج انگلستان است و شاخه های مختلفی از رشته 
داروشناسی در این دانشگاه تدریس می شوند. از مهم ترین 
ارائه  شاخه هایی که در رشته ی داروسازی در این دانشگاه 
می شوند، عبارتند از: فارماکولوژی سلولی عصبی، فارماکولوژی 

سیستم بیولوژیکی و مکانیزم عملکرد دارو.

 دانشگاه ملی سنگاپور
 دانشگاه ملی سنگاپور یکی دیگر از بهترین دانشگاه ها در 
ارائه رشته های علوم طبیعی است اما به جرأت می توان گفت 
بهترین  دارای  آن  داروشناسی  و  داروسازی  رشته های  که 
گروه های علمی هستند.  این دانشگاه در مقطع کارشناسی 
می پذیرد. شاخه های  دانشجو  تکمیلی  تحصیلی  مقاطع  و 
عبارتند  دانشگاه  این  داروسازی  زمینه   در  شده  تدریس 
فارماکوکینتیک.  و  آنالیزی  روش های  شیمی دارویی،  از: 
نیز  داروشناسی  زمینه  در  شده  ارائه  درسی  واحدهای 
عروقی،  قلبی  داروشناسی  عصب-داروشناسی،  شامل 
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و  بالینی  سم شناسی  یا  توکسیوکولوژی  فارماکوکینتیک، 
التهاب دارویی می شوند.

 دانشگاه آکسفورد انگلستان/ دپارتمان داروسازی 
 یکی دیگر از برترین دانشگاه های جهان در رشته های 
انگلستان  آکسفورد  دانشگاه  داروشناسی،  و  داروسازی 
است. این دانشگاه دارای دوره های تحصیلی تکمیلی بسیار 
عالی است. برنامه های پژوهش محور دانشگاه آکسفورد در 
تحصیلی  مقطع  در  داروشناسی،  و  داروسازی  رشته های 
به  دکترا  تخصصی  تحصیل  دوره  در  و  ارشد  کارشناسی 
ارائه شده  ارائه می شوند. مهم ترین شاخه های  دانشجویان 
و  داروسازی  رشته    در  انگلستان  آکسفورد  دانشگاه  در 
داروشناسی عبارتند از: داروشناسی مولکولی، داروشناسی 

قلبی، عصب-داروشناسی  و داروشناسی ژنتیکی.

موسسه کارولینسکا در سوئد
موسسه   جهان،  پزشکی  دانشگاه های  برترین  از  یکی 
کارولینسکا در سوئد و دانشکده ی علوم طبیعی و پزشکی 
آن بسیار مشهود است. اما باید گفت که رشته داروشناسی 
تیم های  قوی ترین  از  یکی  دانشگاه  این  فارماکولوژی  یا 
فیزیولوژی  داروشناسی  دپارتمان  است.  پزشکی  علمی 
این دانشگاه در تمامی مقاطع تحصیلی دانشجو می پذیرد. 
عصب-داروشناسی  شامل  دانشگاه  این  پژوهشی  محدوده 
الکتروفیزیولوژی، داروشناسی ژنتیکی، فارماکولوژی اعصاب 
و دردشناسی فارموکولوزیکال است. بیشتر واحدهای درسی 
دانشگاه  اما  می شوند.  ارائه  سوئدی  زبان  به  دانشگاه  این 
انگلیسی مانند سلامت جهانی،  به زبان  ارائه شده  دروس 

بیوپزشکی و اطلاعات سلامت را نیز دارد.

کالج امپریال لندن در انگلستان
کالج امپریال لندن در انگلستان دارای یک گروه بسیار 
است.  داروشناسی  و  داروسازی  رشته   در  قوی  و  فعال 
از  بیماری های عفونی یکی  MSc  مدیریت سرایت  رشته 
رشته های تحقیقاتی و آموزشی مهم در این دانشگاه است. 

اما درواقع  رشته های داروسازی و داروشناسی  مهم ترین 
این  در  محوری  پژوهش  پایه  بر  شده  تدریس  رشته های 

دانشگاه هستند.

تحصیل داروسازی در ژاپن
از برترین دانشگاه های جهان  دانشگاه توکیو ژاپن یکی 
در   QS جهانی  دانشگاه های  بهترین  بندی  رتبه  نظر  از 
تمرکز  دانشگاه  این  است.  داروسازی  و  داروشناسی  رشته  
بسیاری روی آموزش و تربیت عملی دانشجویان خود در 
زمینه های علوم داروسازی و داروشناسی دارد. دانشجویان 
و  علمی  مهارت های  دانشگاه  این  از  شده  فارغ التحصیل 
عملی بالایی در رشته  داروسازی دارند. دانشجویان دانشگاه 
توکیو ژاپن حین تحصیل درس های تئوری باید دوره های 

عملی و تجربی را در بیمارستان ها و داروخانه ها بگذرانند.

دانشگاه ملبورن استرالیا
مشهورترین  از  یکی  نیز  استرالیا  ملبورن  دانشگاه 
داروسازی  و  داروشناسی  زمینه   در  جهان  دانشگاه های 
داروسازی  رشته  در  تحصیلی  مقاطع  تمامی  در  و  است 

دانشجو می پذیرد.

دانشگاه میشیگان آمریکا
از  یکی  نیز  آمریکا  میشیگان  دانشگاه  داروسازی  کالج 
قطب های اصلی رشته داروسازی و داروشناسی است. این 
دانشگاه در مقاطع مختلف تحصیلی در رشته  داروسازی 
دانشجو می پذیرد. از شاخه های ارائه شده در این دانشگاه 
می توان به مهندسی دارو و دکترای شیمی دارویی اشاره 
انجام  تحقیقات  و  پژوهش ها  از  میشیگان  دانشگاه  کرد. 
حمایت های  داروشناسی  و  داروسازی  زمینه   در  شده 
آماده  ابرود  نکست  در  ما  همکاران  می کند.  بسیاری 
هستند، تا در تمام مراحل اپلای و اخذ پذیرش در کنار 

u.شما باشند
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محمدعلی اسفندیاری *

گام های تحول آزمایشگاه های 
کنترل کیفی دارویی

به آن  تولیدی که دست یابی  فرایند  یا  به سطوح مطلوب محصول  برای رسیدن  کنترل کیفیت، نظامی است متحد 
کلیه  انطباق  و  تولیدی  فرایندهای  عملکرد  صحت  از  اطمینان  است.  منسجم  خودکنترلی  و  مستمر  بازرسی  نیازمند 
اعتبار  پایش  برای  باید  آزمایشگاه  است.  تولید  مهم  جنبه های  از  یکی  ملی  و  بین المللی  استانداردهای  با  فعالیت ها 
تغییر  جهت  در  تلاش  شود.  ثبت  ردیابی  قابل  به صورت  حاصل  داده های  و  باشد  داشته  اثربخشی  روش  آزمایش ها 

فرایندهای سنتی و به روزرسانی مراحل مختلف به تولید محصولات با کیفیت بیشتر کمک خواهد کرد.
فن آوری های نوظهور دنیای دیجیتال، راه را برای انقلاب آزمایشگاه های کنترل کیفی باز می کند. در اولین تجربه واقعی 
استفاده از این تجهیزات ۳۰ تا ۴۰ درصد افزایش بهره وری و بیش از ۵۰ درصد کاهش هزینه ایجاد شده است. به موازات 
دیجیتالی سازی و اتوماتیک سازی تجهیزات با کاهش خطاهای فیزیکی و حل موثر و سریع تر مشکلات به کیفیت بالاتری 
خواهیم رسید. همچنین بیش از ۶۵ درصد، کاهش خطا و بیش از۹۰ درصد، افزایش سرعت زمانی خواهیم داشت. به علاوه 
با کاهش زمانی تست های آزمایشگاهی، افزایش سرعت آزادسازی محصول نیز به افزایش سرعت زمانی کمک می کند. 

با وجود این که بسیاری از فن آور ی های پیشرفته در عصر جدید در دسترس است، تعداد محدودی از آزمایشگاه ها از 
راهکارهای بالا بهره می برند. از طرفی متقاعدسازی مدیران و سرمایه گذاران ارشد کارخانجات برای ایجاد تغییرات عمده 
طولانی مدت با فواید تا حدودی نامشخص سخت است. در  حال  حاضر گام های بسیار امیدبخشی برای کاهش استفاده از 
کاغذ با ثبت دیجیتالی سوابق و نتایج در بسیاری از کارخانجات، به ویژه در کشور خودمان برداشته شده است. به علاوه 
هم اکنون گام هایی نیز برای ثبت پارامترهای محیطی بدون دخالت دست به صورت کاملا خودکار در اکثر کارخانجات 

صنعتی برداشته می شود که نشان از شروع مراحل تحولات دیجیتالی کارخانجات است. 
به منظور حفظ فرصت های پیش رو و استفاده از فن آوری های نوظهور، شرکت ها باید اهداف مشخصی تعیین کنند و 
میزان سرمایه گذاری را برای هر مرحله تعریف کنند و شروع به آینده نگری برای انجام سرمایه گذاری های استراتژیک 

بلندمدت نمایند.

سه افق تکامل آزمایشگاه های کنترل کیفی دارویی:
تعدادی از تکنولوژی های دیجیتال و تجهیزات اتوماتیک فرصت هایی را برای تغییر در آزمایشگاه های داروسازی ایجاد 
کرده اند ولی مشکل این جاست که هنوز بیشتر آزمایشگاه های داروسازی به نتیجه نرسیده اند که این تحولات، باید انجام 

گیرد.

 (Digitally enabled labs)۱. آزمایشگاه های دیجیتالی
و  انحراف  از  جلوگیری  و  حال انجام  در  مراحل  تایید  و  تحلیل  آن لاین،  اطلاعات  از  استفاده  شروع  با  مرحله  این 
روش های  انجام  به منظور  هوشمند  عینک های  مانند  دیجیتالی  ابزارهای  از  همچنین  می شود.  آغاز  برنامه ریزی  بهبود 
عملی استانداردها و اجرای گام به گام راهنمای بصری یک فرایند استفاده می کنند. تمامی امکانات موردنیاز پیاده سازی 
زیرساخت های این نوع آزمایشگاه ها در دسترس و قابل انجام است. با اجرای این سطح، هزینه های آزمایش های شیمیایی  
از ۸۰ درصد  نوع آزمایشگاه ها بیش  این  ۲۵تا ۴۵ درصد و آزمایش های میکروبی ۱۵تا ۳۵ درصد کاهش می یابد. در 

عملیات  بدون استفاده از کاغذ انجام می گیرد. 
در این مرحله بهبود تولید از دو راه اتفاق می افتد:

۱. حذف۸۰ درصد از مستندسازی های فیزیکی 
۲. افزایش اتوماسیون و به ویژه بهبودسازی برنامه ریزی در جهت تولید، پرسنل، تجهیزات و استفاده از مواد

آنالیز داده ها و صرف زمانی تحلیل علل ریشه ای آن ها، تحقیقات، بررسی ها و  انسانی و  با کاهش خطاهای فیزیکی 
چالش های تحقیقاتی به میزان ۹۰ درصد کاهش می یابد.

این آزمایشگاه ها همچنین از مزایای بهبود انطباق با کاهش خطا، تنوع و همچنین بازیابی یکپارچه داده ها و آنالیز آن ها 
برخوردار هستند. به علاوه افزایش تولید و تحقق برنامه های تولیدی، میزان فواصل زمانی بین شروع و اتمام فرایندهای 
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تولیدی را بین ۱۰تا ۲۰ درصد کاهش می دهد.
علاوه  بر سیستم های  Advanced-analytic platform وDigital-twin lab راه حل های دیگری مثل استفاده از داده های 
SmartQC و دستیارهای  یا    Bookitlab برنامه ریزی آزمایشگاه مثل  Thing Worx و نرم افزارهای  از  با استفاده  برخط، 

دیجیتال با عملکرد بصری مثل Tulip به  تحقق اهداف این مرحله تکاملی کمک شایانی داشته اند.

 (Automated labs)2. آزمایشگاه های اتوماتیک
در این نوع آزمایشگاه ها از ربات ها و فن آوری های پیشرفته تر اتوماتیک برای انجام اکثر کارهای تکراری مثل تحویل 
و آماده سازی نمونه ها استفاده می شود. دراین آزمایشگاه های خودکار برخی آزمایش های با حجم بالا )مثل آزمایش های 

تشخیص میکروبی و استریلیتی آب( به صورت آن لاین انجام می شود. 
در این مرحله تکاملی، امکان صرفه جویی هزینه های مالی بیشتری نسبت به مرحله قبل فراهم شده است. آزمایشگاه های 
در  صورت  همین  به  می کند.  فراهم  آزمایشگاه  داخل  را  درصدی   ۲۵ تا  هزینه۱۰  کاهش  امکان  اتوماتیک  میکروبی 
آزمایشگاه های شیمیایی پتانسیل تولید۱۰ تا ۲۰ درصدی فراتر از آن چه در آزمایشگاه های دیجیتالی امکان پذیر است، 

اتفاق می افتد.
در این نوع آزمایشگاه ها تا ۸۰ درصد از عملیات  نمونه برداری و تحویل نمونه و حداکثر۵۰ درصد وظایف آماده سازی 
نمونه کاهش می یابد و همچنین هزینه نگهداری تجهیزات به دلیل استفاده موثر از تجهیزات از راه  دور کمتر می شود. 
قابلیت نظارت و چک خودکار تجهیزات اتوماتیک زمان خرابی دستگاه ها را کاهش می دهد و عیب یابی آن ها را آسان تر 
می کند و نیز شرکت ها را قادر می سازد تا میزان استفاده از دستگاه های گران قیمت تر مثل کروماتوگرافی، طیف سنج های 
مادون قرمز و ایزولاتورها را کاهش دهند. براساس تجربیات عملیاتی، آزمون های تشخیص میکروبی فوری، سیکل کلی 

آزمایشات مربوطه را از ۴۰ تا ۷۵ درصد کاهش داده است.
مثل  نمونه  توزیع  سیستم های  شامل  است  قابل دسترس  سطح  این  اهداف  به  رسیدن  برای  هم اکنون  که  امکاناتی 
آماده سازی  Bio vigilant, Colifast و سیستم های  ، سیستم های آن لاین تست میکروبی مثل   Aethon & MICROMO
بهینه سازی  و سیستم های   Scope مثل  نگهداری  و  تعمیر  و سیستم های   Metrohm & Sotax مثل  اتوماتیک  سمپل 

روش کار به صورت بصری مثل Milliflex, light guid system می باشد.

 (Distributed quality control) 3. مرحله کنترل کیفیت توزیع شده
در این سایت ها، تقریبا همه آزمایش های معمول محصول به صورت همزمان در خط تولید انجام می شود که به عنوان 
real time release testing  از آن یاد می شود. تجهیزات و ربات ها در این نوع آزمایشگاه ها دارای قابلیت هوش مصنوعی 
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هستند. در این مرحله همچنان آزمایشات تخصصی و پایداری در یک مکان متمرکز خارج از سایت اصلی انجام می شود.
تحقیق  با بخش های  باید همکاری های هماهنگ  بگذاریم  قدم  مرحله  این  به  نزدیک،  آینده  در  بتوانیم  برای  این که 
و توسعه برای رسیدن به استراتژی های جدید کنترل کیفیت را برنامه ریزی کنیم، هر چند با توجه به محدودیت های 
قابل توجه سرمایه گذاران، نیاز به تجهیزات و تغییرات عملیاتی، بعید است یک مدل تجاری جذاب در کوتاه مدت و حتی 
میان مدت برای این نوع آزمایشگاه ها ایجاد شود. آزمایشگاه هایی که به سرعت در حال رشد و حرکت به سمت این اهداف 
هستند، اگر بتوانند سهم قابل توجهی از آزمایش ها را به صورت آنلاین انجام دهند تا حد زیادی هزینه های مصرفی خود 

را کاهش داده اند.
تحلیل گر  توانمند  افراد  با مهارت های موردنیاز مثل  نیروی  استخدام  برای آن ها،  برنامه ریزی  و  آینده  نیازهای  درک 

داده های پیشرفته در مراحل اولیه سرمایه گذاری، سرعت دستیابی به این اهداف را هموارتر خواهد کرد. 

*آزمایشگاه رفرنس کنترل کیفی شرکت داروسازی رازک(
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اقتصاد نوین و کارآفرینی صنایع دارویی بیولوژیک

چکیده
مقدمه:

استفاده  یا تشخیص  برای درمان  اسیدنوکلئیکی گفته می شود که  یا  پروتئینی  فرآورده های  به  بیوفارماسیوتیکال 
می شوند.

مواد و روش:
مقاله حاضر با جستجو در پایگاه های اصیل اطلاعاتی من جمله وب سایت شرکت های معتبر دارویی، پایگاه های اطلاعاتی 
بین المللی Pubmed ، Scopus ،Springer ،Web of Science و موتور جستجوگر Google Scholar نگارش شده است.

یافته ها:
گزارش سالیانه شرکت های داروسازی که اخیرا منتشر گردیده است بسیار جذاب می باشد. عایدی حاصل از فروش کل 
فرآورده های دارویی در سال ۲۰۱۶ با رشد مثبت ۴/۹ درصدی حدود ۷۸۰ میلیارد دلار آمریکا تخمین زده شده است. 
شرکت جانسون-جانسون با ۷۲ میلیارد دلار رتبه نخست درآمد در بین تمام شرکت های دارویی جهان و ایالات متحده 
را به خود اختصاص داد. علیرغم محدودیت های متعدد که در سال های اخیر برای شرکت های دارویی وضع گردید رشد 
میانگین ۳/۶ درصد در سال تحقق یافت و پیش بینی می شود فروش کل فرآورده های دارویی در سال ۲۰۲۲ به ۳/۱ 
تریلیون دلار برسد. در سال ۲۰۱۶ فرآورده های بیوفارماسیوتیکال با ارزش ۱۹۷ میلیارد دلار ۲۴ درصد از کل ارزش 
دارویی جهان را به خود اختصاص دادند. در این بین آنتی بادی ها با ارزش حدودی ۸۲ میلیارد دلار به تنهایی نیمی از 

بازار بیوفارماسیوتیکال ها را پوشش دادند.

نتیجه گیری:
اقتصادی  ارزش  کل  از  درصد   ۳۰ بتوانند  بی سابقه ای  رشد  با  بیوفارماسیوتیکال  شرکت های  که  می رسد  نظر  به 
فرآورده های دارویی سال ۲۰۲۲ را به خود اختصاص دهند. داروهای ضد سرطان به عنوان بزرگ ترین دستجات دارویی 
با رشد ۱۲/۵ درصدی به ارزش ۱۹۰ میلیارد در سال ۲۰۲۲ دست خواهند یافت. بنابراین دور از انتظار نیست که شرکت 
رش، عالی رتبه ترین شرکت بیوفارماسیوتیکال جهان با خلاقانه ترین پروژه های ضد سرطانی شناخته شود. به نظر می رسد 
شرکت رش که هم اکنون بزرگ ترین شرکت بیوفارماسیوتیکال جهان محسوب می شود، در سال ۲۰۲۲ با نوار تیس برای 

تصاحب جایگاه اول شرکت های دارویی رقابت کند.

واژه های کلیدی:
بیوتکنولوژی دارویی، فرآورده بیولوژیک، اقتصاد، پروتئین

مقدمه
صنعت دارویی سنتی )داروهایی با ساختار مولکولی کوچک( جهان بر دو نوع فرآورده کاملا متمایز استوار است. اولین 
دسته داروهایی هستند که با محاسبات دقیق طراحی شده و در آزمایشگاه های شیمی دارویی سنتز و بعد از بررسی کامل 
خصوصیات و عوارض و با کسب مجوزهای لازم به بازار عرضه می شوند مثل؛ لوستاتین، سولفونامیدها و فرآورده های روان 
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درمانی. برخی از فرآورده ها اصالت گیاهی یا میکروارگانیسمی دارند و اوایل از گیاهان یا میکروارگانیسم ها استخراج می شده اند 
ولی امروزه به خاطر راحتی و مقرون به صرفه تر بودن به صورت سنتزی به بازار عرضه می شوند که از آن جمله می توان به 
آتروپین و آسپیرین یا متابولیت های ثانویه مثل کلرامفنیکل و سیپروفلوکساسین اشاره کرد. جدول ۱ تعدادی از این دسته 
فرآورده ها را نمایش می دهد. دسته دوم این فرآورده ها، داروهایی هستند که به کمک علم بیوتکنولوژی تولید می شوند. 
بیوتکنولوژی علمی است که از یک موجود زنده، یا یکی از اجزای آن برای تولید، تغییر یا تخریب یک مولکول استفاده می کند. 

با این تعریف شاید از خودتان بپرسید که بیوتکنولوژی علم نوینی نیست!
در جواب باید بگوییم بشر از ابتدای خلقت از علم بیوتکنولوژی بهره گرفته به عنوان مثال از شیر پستانداران استفاده 
می کرده و از گیاهان به عنوان غذا و دارو بهره می جسته است و حتی سومریان و بابلیان حدود ۸۰۰۰ سال پیش بدون هیچ 
اطلاعی از وجود میکروارگانیسم ها از آن ها برای تولید سرکه و شراب از انگور بهره می برده اند. در این بین هر فر آورده ای که 
برای درمان با تشخیص به کار رود و کل یا قسمتی از پروسه تهیه آن با روندهای بیوتکنولوژی سنتی یا نوین انجام شده 
باشد، داروی بیوتکنولوژی به حساب می آید. با این تعریف محصولات زیادی مثل انواع آنتی بیوتیک ها، داروهای نیمه سنتزی 
گیاهی و میکروارگانیسمی، متابولیت های استخراج شده از گیاهان  و میکروارگانیسم ها جز فرآورده های بیوتکنولوژی به حساب 
می آیند )جدول۱(. این مطالعه به بررسی حال و آینده صنعت دارویی جهان و ایران می پردازد و جهت گیری آینده محصولات 
دارویی را گوشزد می نماید تا محققیقن و مدیران امور دارویی کشور ضمن بررسی چالش ها و فرصت ها تصمیم گیری دقیقی 

در خصوص این صنعت در پیش بگیرند.

شرکت های داروسازی معتبر و بین المللی
پایه گذاری رسمی شرکت های دارویی به قرن بیستم میلادی و زمانی که شرکت بایر در سال ۱۸۹۵ میلادی موفق به سنتز 
شیمیایی آسپرین شد، بر می گردد. تقریبا بیش از ده هزار شرکت داروسازی در سراسر جهان وجود دارد که حدود ۵۰۰۰ 
فرآورده تشخیصی- طبی مورد نیاز در علوم پزشکی را به بازار عرضه می کنند. در این بین، کمتر از ۱۰۰ شرکت، فعالیت 
رسمی بین المللی دارند. جدول ۲ چهارده شرکت اول جهان را براساس سود حاصل از فروش سال ۲۰۱۶ میلادی نشان 

می دهد.
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عمده درآمد این دسته از شرکت ها از فروش داروهای سنتزی بوده که به کمک روش های مختلف شیمی دارویی ساخته 
می شوند. هر چند داروهایی هم وجود دارند که از منبع اصلی استخراج می شوند یا به صورت نیمه سنتزی در بازار دارویی 
عرضه می شوند تقریبا ۲۵ درصد تمامی داروهای سنتی در بیوتکنولوژی متابولیت های ثانویه گیاهی هستند که اوایل به 
صورت مستقیم از گیاهان استخراج می شده اند ولی امروزه برخی به صورت کامل سنتز می گردند )مثل آسپیرین، آتروپین و 
...( یا به صورت نیمه سنتزی وجود دارند )مثل هروئین، اکسی کدون، هیدرومورفون و ... ( تا اثراتشان افزایش یابد و عوارض 
کمتری داشته باشند. با این حال با وجود پیشرفت علوم شیمیایی هنوز فرآورده های دارویی وجود دارند که از منابع گیاهی 
استخراج می شود )مثل وین کریستین، تاکسول، وین بلاستین، دیگوکسین، کینین، مورفین و ...(. علاوه بر محصولات گیاهی، 
ترکیبات فراوانی وجود دارند که به صورت مستقیم )پنی سیلین، پنی سیلینG، استرپتومایسین، تتراسیکلین، کلرتتراسیکلین، 
سفتریاکسون،  سیلین،  )آموکسی  سنتزی  نیمه  صورت  به  یا  وانکومایسین(  و  پلی میکسن  جنتامایسین،  نئومایسین، 
داکسی سیکلین، مینوسیکلین، ریفامپیسین و ...( از باکتری ها و قارچ ها جداسازی می شوند و یا امروزه به صورت کامل سنتز 
می شوند )کلرامفنیکول، سیپروفلوکساسین، سولفونامیدها و ...( که اغلب آن ها خاصیت آنتی بیوتیکی دارند. طبق آخرین آمار 
در سال ۲۰۱۶ میلادی فروش داروهایی با ساختار مولکولی کوچک در دستجات داروهای ضد جنون، پایین آورنده کلسترول، 
ضد آسم، ضد فشار خون و ضد افسردگی به ترتیب با ۱۴، ۱۳، ۱۲، ۹ و ۸ میلیارد دلار در سال رتبه  های اول تا پنجم را به 

خود اختصاص داده اند.

اقتصاد و کارآفرینی فرآورده های دارویی
سود ناشی از فروش فرآورده های دارویی در سال ۲۰۱۰ میلادی به ۶۰۰ میلیارد دلار رسید و ایالات متحده ۳۷ درصد 
این درآمد را به خود اختصاص داده و کشورهای اروپایی مجموعا با ۳۲ درصد رده دوم، ژاپن با ۱۱ درصد در رده سوم قرار 
گرفت. در همین سال، ۱۰۷ میلیارد دلار )۱۷/۸ درصد( به بیوفارماسیوتیکال ها )داروهای پروتئینی با ساختار مولکولی بزرگ 
و پیچیده( اختصاص یافت. سود اقتصاد دارویی در سال ۲۰۱۶ میلادی حدود ۷۸۰ میلیارد دلار آمریکا برآورد گردیده که 
حدود نیمی از آن )۴۴۶ میلیارد دلار( در شرکت های ایالات متحده تحقق یافته است. جدول ۳ درآمد حاصل از فروش 
پرفروش ترین این فرآورده ها را لیست کرده است. به نظر می رسد اقتصاد دارویی جهان در سال ۲۰۲۲ میلادی به فروشی 
نزدیک به ۱/۳ تریلیون دلار برسد. در این میان احتمالا شرکت روش با ۵۲/۶ میلیارد، نوارتیس با ۵۲/۵ میلیارد و فایزر با ۴۹/۱ 
میلیارد رتبه های اول تا سوم را در سود دارویی به خود اختصاص دهند. مجموع سرمایه گذاری در بخش تحقیق و توسعه در 
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سال ۲۰۲۲ به ۱۸۵ میلیارد )۷۰ درصد هزینه در شرکت های آمریکایی و کمتر از ۳۰ درصد در اروپا و آسیا( بالغ خواهد شد. 
شرکت های معتبر جهانی برای دست یافتن به آمال و آرزوهای خود نیروهای کار مجرب و پرسنل تخصصی فراوانی به خدمت 
می  گیرند. شرکت های نوارتیس، جانسون- جانسون، بایر، فایزر و ساتوفی به ترتیب با به خدمت گرفتن حدود ۱۲۰۰۰۰، 
۱۱۴۰۰۰، ۱۱۳۴۰۰، ۱۱۰۶۰۰ و ۱۰۱۶۰۰ نفر نیروی کار تمام وقت رده های اول تا پنجم کارآفرینی و بیش ترین میانگین 

درآمد پرسنلی را به خود اختصاص داده اند. 
گرچه افت شدیدی در سود حاصل از این فرآورده ها در بین سال های ۲۰۱۱ تا ۲۰۱۶ دیده می شود ولیکن فرآورده تجاری 
لیپیتور با مجموع فروش ۱۸۳ میلیاردی طی ۱۸ سال از بدو ورود به بازار رتبه اول پر فروش ترین برند دارویی جهان را به خود 
اختصاص داده است نکسیوم با مجموع فروش ۱۱۶ میلیارد پس از ۲۹ سال فروش، اپوگن با مجموع فروش ۱۰۰ میلیارد پس 
از ۲۸ سال فروش، سروتاید با مجموع فروش ۹۵ میلیارد پس از ۱۸ سال فروش، هیومیرا با مجموع فروش ۹۴ میلیارد پس 
از ۱۴ سال فروش، پلاویکس با مجموع فروش ۹۰ میلیارد پس از ۱۶ سال فروش، ریتوکسان با مجموع فروش ۸۱ میلیارد 
پس از ۱۱ سال فروش رده های بعدی را به خود اختصاص داده اند )توجه شود داروهای اپوگن، هیومیرا و ریتو کسان به دسته 

فرآورده های نوین داروسازی و بیوفارماسیوتیکال ها تعلق دارند(.

فراورده های نوین دارویی یا بیوفارماسیوتیکال
در دنیای داروسازی سه واژه کلیدی فراورده های بیولوژیک، داروهای بیوتکنولوژیک و بیوفارماسیوتیکال پذیرفته شده اند 
که شامل دسته های خاصی از داروها می شوند. داروی بیولوژیک به هر فرآورده درمانی و تشخیصی گفته می شود که از منبع 

خونی استخراج شده باشد مثل فاکتورهای خونی، آلرژن ها، واکسن ها و توکسین ها.
داروهای بیوتکنولوژی همان طور که قبلًا گفته شد به طیف وسیعی از داروهای مورد استفاده درمانی و تشخیصی گفته

می شود که در یکی از مراحل تولید آن از موجود زنده یا یکی از اجزای آن بهره گرفته شده باشد و بیوفارماسیوتیکال 
به فراورده های پروتئینی یا اسیدنوکلئیکی گفته می شود که برای درمان یا تشخیص استفاده می شوند. این فراورده ها به 
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دو روش مهندسی ژنتیک یا استخراج از منبع اصلی )مهندسی نشده( تهیه می گردند. آنچه از این پس داروسازی نوین یا 
بیوفارماسیوتیکال گفته خواهد شد منظور تکنولوژی و تولید فرآورده های دارویی از جنس پروتئین و یا اسیدنوکلئیک خواهند 
بود. سابقه استفاده از بیوفارماسیوتیکال ها به سال ۱۹۵۰ میلادی برمی گردد که در این سال ها استفاده از پروتئین ها در درمان 
رواج پیدا کرد. هرچند که رواج جهانی آن سال ها بعد با تکمیل تکنولوژی DNA نوترکیب و کشف فرایندهای هیبریدوما میسر 
شد. تکنولوژی DNA نوترکیب انقلاب بزرگی در علوم مرتبط با فراورده های نوترکیب به پا کرد ولیکن هنوز هم فراورده هایی 
وجود دارند که از منابع اصلیشان استخراج می شوند. از من جمله می توان به ملبومین انسانی اشاره کرد که دسترسی به آن 
از سرم خون انسان مقرون به صرفه تر است. شرکت های معتبر فراوانی در زمینه بیوفارماسیوتیکال ها مشغول به کار هستند، 

جدول ۴ معتبرترین این شرکت  ها را بر اساس درآمد سال ۲۰۱۶ طبقه بندی نموده است.

تذکر۱: امروزه شرکت ژن تک )اولین شرکت تولید کننده بیوفارماسیوتیکال در جهان( قسمتی از دارایی شرکت رش می باشد.
تذکر ۲: شرکت ابوی در سال ۲۰۱۳ از شرکت ابوت جدا شد.
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این شرکت ها در همین سال مبالغ هنگفتی در تحقیقات و توسعه داروهای جدید بیوفارماسیوتیکال سرمایه گذاری نموده اند 
که به ترتیب شامل رش ۷/۸۴ میلیارد دلار، آمژن ۲/۸۹ میلیارد دلار، نوونوردیسک ۱/۷۱ میلیارد دلار، مرک سرنو ۱/۵۵ 
میلیارد دلار، بیوژن ۱/۲۵ میلیارد دلار، باکستر ۰/۹۲ میلیارد دلار، ژن زیم ۰/۸۵ میلیارد دلار، آلرگان ۰/۸۰ میلیارد دلار، سی 
اس ال ۰/۲۸ میلیارد دلار و الکسیس فارما ۰/۰۹۸ میلیارد دلار می باشد. رشد درآمد صنعت بیوفارماسیوتیکال در این سال 
حدود ۳ درصد گزارش شد در حالی که در سال های ۲۰۰۸، ۲۰۱۰ و ۲۰۱۲ به ترتیب ۴ درصد، ۱۴ درصد و ۱۶ درصد بوده 
است. افزایش استانداردهای جهانی تأیید دارو، افزایش هزینه تولید و کاهش فرآورده های جدید از مهم ترین عوامل کاهش 
رشد درآمد محسوب می شود. جدول ۵ پروفروش ترین فرآورده های بیوفارماسیوتیکال را بر اساس رده بندی سال ۲۰۱۱ و 
میزان فروش آن ها در سال ۲۰۱۶ نمایش می دهد. فروش ها نشان می دهند که تغییر چندانی در رتبه بندی این فرآورده ها 
بوجود نیامده است و هیومیرا در سالیان متمادی سردسته بیوفارماسیوتیکال ها بوده است و درآمد حاصل از این قبیل داروها 

سیر صعودی داشته است.

اقتصاد و کارآفرینی صنعت بیوفارماسیوتیکال
گرچه سالیان متمادی داروی سنتی لیپیتور با فروش متوسط ۱۰ میلیارد دلار در سال پرفروش ترین فرآورده دارویی 
محسوب شده و به رکورد ۱۳ میلیارد دلار در سال نیز دست یافته است ولیکن به سرعت این رکوردها از دست رفت. صعود 
ناگهانی فروش داروهای پروتئینی در نوع خود بی نظیر بود به عنوان مثال داروی هیومیرا در سال ۲۰۱۰ با نیم میلیارد دلار 
رده ۶۳ فروش، در سال ۲۰۱۱ با ۷/۸ میلیارد رده دهم، در سال ۲۰۱۲ با ۹/۳ رده ششم، در سال ۲۰۱۳ با ۱۰/۷ رده سوم و 
از سال ۲۰۱۴ تاکنون رده نخست پرفروش ترین فرآورده های دارویی جهان را به خود اختصاص داده است. شصت و سه پله 
صعود طی چهار سال نشان از فرصت های طلایی برای رونق شرکت های بیوفارماسیوتیکال است. جدول های ۳ و ۵ لیست پر 
فروش ترین فرآورده های فارماسیوتیکال و بیوفارماسیوتیکال جهان در سال ۲۰۱۶ را نمایش می دهد. جالب توجه است که 
فرآورده های فارماسیوتیکال در پنج رده اول فروش سال ۲۰۱۶ قرار نگرفته اند. داروي لنالیدوماید )شرکت سلژن( با فروش 
۶/۹۷، ریواروکسابان )شرکت بایر( با فروش ۵/۳۹ و پرگابالین )شرکت فایزر( با فروش ۴/۹۶ به ترتیب رتبه های ۶، ۱۱ و ۱۳ 
مجموع داروهای جهان را به خود اختصاص داده باشند. سال ۲۰۱۰ فقط ۱۸ درصد از کل فروش دارویی جهان به فرآورده های 
بیوفارماسیوتیکال تعلق گرفت در حالی که سال ۲۰۱۵ به ۲۴ درصد و امید است در سال ۲۰۲۲ به ۳۰ درصد کل فروش 

فرآورده های دارویی جهان برسد.
شرکت های بیوفارماسیوتیکال برای دستیابی به این اقتصاد نیروهای کار مجرب زیادی جذب نموده اند که هافمن لا روش، 
شرکت های  کارآفرین ترین  نفر   ۳۰۴۸۰ و   ۴۸۰۰۰  ،۸۰۶۵۰ گرفتن  خدمت  به  با  ترتیب  به  نوونوردیسک  و  باکستر 

بیوفارماسیوتیکال جهان شناخته شده اند.

سرمایه گذاری در توسعه و تحقیقات دارویی
تحقیق و توسعه یکی از مهم ترین ارکان پیشرفت و بروز بودن صنایع دارویی محسوب می شود به حدی که تا حدود 
از ۲۵درصد کل درآمد برخی از شرکت ها )مثل بریستول میرز و آسترازنکا( صرف تحقیقات کاربردی و توسعه می شود. 
سرمایه گذاری تحقیقات و توسعه سال ۲۰۱۶ میلادی برخی از شرکت های دارویی به ترتیب هزینه کرد )برحسب میلیارد دلار 
آمریکا( عبارت است از: نوارتیس ۱۱/۲۰، هافمن لاش ۱۰/۷۲ ، جانسون جانسون ۱۰/۳۰، فایزر ۸/۷۸، مرک ۸/۰۳، بریستول 
میرز ۶/۵۹، سانوفی ۶/۵۶، آستارازنکا ۶/۵۴، بایر ۵/۵۳، گلاکسو اسمیت ۵/۲۵، ابوی ۴/۸۶، الی لیلی ۴/۵۶، امژن ۴/۵۱، سلژن 

۴/۲۳، بوهینگر - اینگلهیم ۳/۷۴، ابوت ۳/۵۷، تاکدا ۳/۲۹، گیلیاد ۲/۷۷ و استلاس ۲/۵۰ میلیارد دلار آمریکا
پیش بینی ها حاکی است که فرآورده آپدیوو )نیوولومب( شرکت بیستول میر برای درمان ملانومای متاستاتیک با فروش 
۱۴/۶۳ میلیارد دلار در صدر پرفروش ترین فرآورده سال ۲۰۲۲ و یک پله بالاتر از هیومیرا )با فروش احتمالی ۶۴-۱۳( قرار 
گیرد و داروی رولمید )داروی فارماسیوتیکال شرکت سلژن( با فروش ۱۳ میلیاردی در جایگاه سوم قرار گیرد. همچنین به 
نظر می رسد داروهای لیست شده در جدول ۶ که هم اکنون در فازهای مختلف تحقیق و توسعه این شرکت ها به سر می برند، 

بتوانند در سال ۲۰۲۲ بیش ترین فروش را به خود اختصاص دهند.
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جدول ۵. پرفروش ترین فرآورده های بیوفارماسیوتیکال جهان در سال ۲۰۱۶ میلادی بر حسب میلیارد دلار آمریکا
بحث

تغییر پروفایل بیماری ها، تغییر آداب زندگی، تأثیر گذاری و اختصاصیت بیش تر بیوفارماسیوتیکال ها، کاهش عوارض داروهای 
نوین پروتئینی، طیف درمان وسیع تر و مطمئن تر، درمان بیماری های صعب العلاج با بیوفارماسیوتیکال ها، افزایش تمایل به 
سرمایه گذاری در صنعت نوین داروسازی و دلایل دیگر از این دست موجب افزایش اقبال بیوفارماسیوتیکال ها خصوصا در دهه 
اخیر میلادی شده است. به طوری که در سال ۲۰۱۰ شرکت فایزر با ۵۹ میلیارد، نووراتیس با ۴۴ میلیارد و مرک با ۳۹ میلیارد 
دلار فروش رتبه  های اول تا سوم را به خود اختصاص داده بودند در سال ۲۰۱۶ میلادی شرکت بیوفارماسیوتیکال روش به 
مقام دوم جدول پس از شرکت جانسون- جانسون صعود کرده است. به نظر می رسد در سال ۲۰۲۲ میلادی شرکت روش، 
تووراتیس، فایزر، سانوفی و جانسون- جانسون به ترتیب با ۵۲/۳ ، ۵۲/۵ ، ۴۹/۱ ، ۴۵/۴ و ۳۸/۸ میلیارد دلار آمریکا رتبه های 

برتر صنایع داروسازی را به خود اختصاص دهند )سه شرکت بیوفارماسیوتیکال در رتبه های برتر(.



65

جدول ۶. پیش بینی فروش فرآورده های در حال توسعه شرکت های دارویی در سال ۲۰۲۲ بر حسب میلیارد دلار آمریکا 
افزایش هزینه های درمان یکی از متداول ترین خبرهای نگران کننده مردم به شمار می رود. زیرا در مدت کوتاهی تمامی 
پس انداز بیماران صرف هزینه های ویزیت، بستری شدن، تشخیص و دریافت دارو می شود. از طرف دیگر با افزایش فقر، 
دسترسی به بیمه های درمانی مناسب هم کمتر شده و این مشکلات بارزتر نمود می یابند. در بین هزینه های درمانی قیمت 
فرآورده های دارویی جدید، چشم گیر است و استفاده کردن از این فرآورده ها هزینه های گزافی را بر بیماران وارد می کند. به 
عنوان مثال هزینه یک دوره درمانی با اپیلیمومب، پرووناژ، بکسار، زوالین، فابرازیم، الدورازیم، ریتوکسان و هرسپتین به ترتیب 
۱۲۰، ۹۳، ۳۰، ۲۸، ۲۶، ۲۵، ۱۳ و ۳ هزار دلار آمریکا تخمین زده می شود. اغلب مردم از خودشان سؤال می کنند که چرا برای 
خرید این فرآورده ها باید چنین مبالغی را بپردازند و اغلب فکر می کنند که شرکت های دارویی فقط به منافع خودشان فکر 
می کنند. ولیکن چنین نیست؛ به طور معمول از هر صد هزار ترکیب ساخته شده فقط یک صد عدد فعالیت مناسب داشته و به 
مراحل آزمایشات فارماکولوژیکی و سمیت شناسی روی حیوانی وارد می شود. از این بین فقط ۱۰ فرآورده تست های کلینیکی 
روی بیماران و افراد سالم داوطلب برگزیده می شود و در نهایت شاید فقط یکی از داروها مجوزهای لازم مثل FDA را کسب 
نماید. در نهایت از بین هر ۴ داروی مجوزدار ۳ دارو به دلایل مختلف از بازار جمع آوری می شود که هزینه های آن سربار دیگر 
داروهای شرکت خواهد شد. از طرف دیگر افزایش استانداردهای تأیید دارو نظیر ۳-۵ سال آزمایش کلینیکی روی بیش از 
ده هزار بیمار، کاهش برونده تحقیقات، کاهش تعداد داروهای تأییدی سالیانه، کوتاه شدن دوره حق ثبت(Patent)  داروهای 
جدید و مسائلی از این دست، هزینه ها را افزایش داده است. در یک حساب اجمالی هزینه یک فرآورده بیوفارماسیوتیکال 
جدید از زمان کشف تا پذیرفته شدن آن پس از آزمایشات بالینی و کلینیکی یک میلیارد دلار، هزینه سرمایه گذاری تولید 
۵۰۰ میلیون دلار و امکانات و عرضه آن به بازار جهانی ۳۰۰ میلیون دلار است. در این بین فرآورده های جدیدتر هزینه های 
هنگفت تری را به بیماران تحمیل می کند. هرچند هزینه ای در حدود سیصد هزار دلار برای یک دوره درمان با هر استانداردی 
که فکر کنید بسیار گران است ولیکن داروهای نوین، ایمن تر و کارآمدتر بوده و امید به زندگی را در جهان افزایش داده اند. 
از طرفی با کاهش عوارض جانبی و مرگ و میر، کیفیت زندگی را در بیماری های صعب العلاج و مزمن نظیر سرطان، دیابت، 

فشار خون، آسم و ایدز بهبود بخشیده اند.

نتیجه گیری
هرچند صنعت داروسازی سنتی در ایران قدمتی مناسب دارد و توانسته جایگاه خود را در بین مردم مستحکم نماید ولی 
صنعت بیوفارماسیوتیکال در ایران بسیار نوپاست و تعداد محدودی در این زمینه فعالیت می کنند. از جمله این شرکت ها 
می توان به شرکت پاستور ایران، پویش دارو، سیناکلون اشاره کرد. متأسفانه اطلاعات دقیقی از گردش مالی و شرایط کار 
در هیچ کدام از شرکت های داروسازی سنتی و نوین ایران در دسترس نیست و همگی نیازمند توانمندسازی و حمایت های 
زیادی هستند. آنچه مهم است توجه به صنعت نوین داروسازی به عنوان یک رکن اساسی برای خروج از فروش نفت و اقتصاد 
مقاومتی است. شکوه درآمد نفتی ایران به سال ۲۰۱۱ برمی گردد که بر ۹۵ میلیارد دلار )بشکه ای ۱۰۵ دلار( بالغ گردید 
در حالی که فروش نفت ایران در سال ۲۰۱۶ به حدود ۳۶ میلیارد دلار بشکه ای ۳۶ دلار( رسید. لذا می توان با سیاست های 
توسعه ای، سرمایه گذاری در صنعت داروسازی نوین، حمایت از شرکت های دانش بنیان دارویی، انتقال دانش فنی و بومی سازی 
تولید بیوفارماسیوتیکال ها و کسب جایگاه منطقه ای ضمن رونق فضای کسب و کار در ایران از این صنعت به عنوان بازوی 

قدرتمند صادرات غیرنفتی و جلوگیری از خروج ارز و کسب درآمد بهره گرفت.

تضاد منافع
نویسندگان مقاله تأیید می نمایند که در این مطالعه هیچ گونه تضاد منافعی وجود ندارد.

تقدیر و تشکر
از معاونت محترم تحقیقات و فناوری دانشگاه علوم پزشکی شهر کرد که از این مطالعه حمایت نمودند قدردانی می شود. از 

داوران محترم که با نظرات ارزشمند خود موجب بهبود این مقاله شدند صمیمانه سپاس گزاری می شود.

منابع
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Clinical Trials for the First Iranian Flu Vaccine

Implementing Good Governing Indicators:
 Pharmaceutical Industries Way Forward for Development

The Future Does Not Change its Path for the Sake of the Past

The first Iranian flu vaccine, developed by a knowledge-based biotech company, has 
entered the clinical trial phase by injecting to 20 volunteers after obtaining the required 
permits and confirmations from the Iranian Food and Drug Administration. The start-
up knowledge-based company, Nivad Pharmed Salamat was able to undergo the first 
clinical trial phase of its flu vaccine, registered under the name FluGuard, after two 
years of researches, development and testing. In this stage, the vaccine was given to 
20 volunteers, most of whom were manufacturers in the field of biotechnology. Dr. Amir 
Hossein Abdolqafari, CEO of Nivad Pharmed Salamat was also among the volunteers 
for taking the first Iranian flu vaccine. The main feature of FluGuard is that it is based on 
protein recombinants, rather than the usual vaccines (which are based on eggs) and it 
will not incite allergic reactions.

In a conversation with Radio Salamat, Dr. Abbas Kebriaeizadeh, pointed out that: 
“The regulatory section or the regulation adjustment is one of the most important 
departments in any country in their path towards development and also observing the 
rights of the public and in Iran, it dates back to about 70 years ago. As we know, Iran 
is among one of the most long-lasting members of the World Health Organization WHO 
and it also has a long history in arranging regulatory guidelines and in terms of history, it 
matches many of the Western Europe countries. But these regulatory departments are 
always faced with a kind of situational conflicts. On the one hand they have to observe 
the rights of the consumer and ensure the quality of the health-related products (with 
drugs as the most important products) and on the other hand, they must try and see 
that the industrial development in this field is not limited or reduced.”

The First International Conference and Exhibition on Medical Biotech Products and 
Related Industries, Iran Bio was held on 26th to 39th of January 2021 at the Tehran 
Olympic Hotel. Iran Bio was the first conference and exhibition in Iran which was dedicated 
to medical biotechnologies, and it was held with a specialized and scientific approach to 
this field and that is precisely why it was so well received among the professionals in the 
industry, the academic and research fields. 

Speaking at the inauguration ceremony of the event, Dr. Fereydoun Mahboudi, head 
of the policy-committee at Iran Bio, pointed out the national approaches in the past that 
have led to the current achievements of the Iranian biotech industries and posed a few 
questions: “The question is will we continue at this speed and will we be able to obtain 
such achievements in the future? The technology level that we have today in Iran can be 
compared to the rest of the world, but the future will not wait for the sake of the past, it will 
take its own path. The pride and glories of the past will not fall victim to the advancement 
and path of the future is a defined and violent path that is only defined through its own 
achievements.”
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Holding a Safe 6th IRANPHARMA EXPO

Conditioned Licensed Production: A Smart Method of Production

Gathering for Companies’ Medicine Production Budget Observation for Next Year:
Any Form of Discounts Upward of 15 Percent is Unacceptable in The World Health System

When the first COVID-19 case was discovered in Iran back in the first few months of 
2020, the world was still hopeful that with spring and the temperatures rising, this virus 
will go away like its other counterparts over the years. But with its defining features 
revealed one by one, and making it an outstanding descendent of the previous viruses, 
the world and its people had to take new paths in their social and individual lives.

Holding IRANPHARMA EXPO 2020, which was supposed to mark its 6th edition was 
delayed until the national situation was stabilized and safe enough for the National 
COVID-19 Committee to announce the necessary guidelines for holding specialized 
and scientific exhibitions and gatherings. Rasayesh Institute, which is the administrative 
body holding IRANPHARMA, has been able to hold two conferences during the two 
periods in which Tehran saw declines and experienced code white conditions during 
the pandemic, observing all guidelines and taking all the safety measures.

In this issue of the Food and Drug Magazine, we have opened a series of discussions, 
that will take us through articles and papers on the subject of licensed production, as 
well as interviews with pharmaceutical professionals who are directly, or indirectly linked 
with this domain, so that we can envision a suitable definition and vision of this subject 
for our readers.

Dr. Morteza Azarnoush: In my view, licensed production is a smart choice, but when 
we decide to manufacture some other country’s drugs in our country, before everything, 
we must make sure that their brand is known in our country and this limits our options 
to familiar and trustworthy choices, rather than unknown products without a history 
of consumption among the public. However, we must not limit the patients’ access to 
new drugs. The second condition is the availability of the industrial means needed for 
manufacturing in that company. They must be ready so as to ensure that they can obtain 
all the guarantee and quality conditions of the licensing company. 

With regard to the increase in the price of free market currency, and its wide gap 
with state currency and with the soaring manufacturing expenses, the subject of state 
currency prices was raised. This subject was more discussed as time passed and we got 
closer to the time for deciding on the government’s next year’s budget. Although many of 
the economic experts and some of the parliament members agreed with this change, but 
the government still insisted on its position and next year’s budget was written based on 
the same prices for state currency. The fact that this was not definite until the last quarter 
of the year, caused the companies to be unclear about their plans and budget for the 
next year. That is why an online gathering was held on February 16th, at the invitation of 
the syndicate, under the title “Companies’ Production Budget Observation for Next Year” 
with a number of CEOs from pharmaceutical companies and holdings.
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