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 هایی برای صنعت داروی ایرانسازی زیست داروها: درسبررسی فرایندتجاری
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 یدهچک

دهنده توسعه صنعت دارويي هر كشوری، نشان

مین بهداشت و سلامت تأ توانمندی آن كشور در حوزه

با توجه به تحولات اين صنعت  افراد آن جامعه است.

و اهمیتي  فناوریدر تعامل با دستاوردهای علم زيست

خاص در  ایهداروها در درمان بیماریكه زيست

سازی و تعیین يند تجاریجوامع دارند، بررسي فرا

 هعوامل تأثیرگذار بر اين فرايند نقش مهمي در ارائ

اين اساس، هدف از  تر داروها به بازار دارد. برسريع

سازی اين داروها و اين مقاله، بررسي فرايند تجاری

باشد. روش پژوهش حاضر  بررسي ابعاد مختلف آن مي

ز مقالات و گزارش علمي مرتبط بوده است. و استنتاج ا

دهد كه يکي از اين عوامل نتايج اين بررسي نشان مي

دارويي ايراني، آشنا شدن  یهاكلیدی موفقیت شركت

مین مالي  متناسب با های  تأآنها با انواع روش

 .ی جديد قرار دارندكه در توسعه دارواست ای مرحله

ی بین همچنین ضرورت ايجاد اتحاد راهبرد

های نوپا های دارويي بزرگ داخلي و شركتشركت

دارو و  با همتايان خارجیشان، فعال در حوزه زيست

جا ندر نهايت، از آ ها قرار گیرد.بايد مد نظر اين شركت

ها و محصولات كه آمار و اطلاعات دقیقي از نوآوری

های داخلي توسعه دارويي جديدی كه توسط شركت
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پیشنهاد شد كه سازمان غذا و  يافته وجود ندارد،

كشور يا وزارت بهداشت اقدام به انجام يک  یدارو

 د. نوآوری در صنعت دارويي ايران كنممیزی 

سازی، زيست دارو، تجاری: یكلیدواژگان 

 .، توسعه دارو جديدمین ماليتأ، فناوریزيست

 مقدمه -1

های فناوری به عنوان يکي از فناوریزيست

نويدبخش و مهم موجود برای بشر مورد توجه است. 

های در زمان شناختيزيستيندهای در حالي كه فرا

پنیرسازی و پخت  )تخمیر(، جوگذشته به شکل  آب

های اخیر، نان مورد استفاده بوده است، در سال

فناوری و های صورت گرفته در زمینه زيستتوسعه

اری فراواني را های تجكاربرد آن در صنعت، فرصت

 ، توانايي تغییر صنايعفناوریزيست ايجاد كرده است.

قديمي را علاوه بر ايجاد نوع جديد آن دارد. فرآيندها 

فناوری، يافته از طريق زيستو كالاهای توسعه

 های صنعتي،كاربردهای بیشتر تجاری در بخش

كشاورزی و درماني دارند و افزايش كالاها و خدمات 

ها، قادر است كه منجر به بهبود كیفیت در اين بخش

 ها شود.زندگي انسان

های تحقیقاتي در حوزه سلامت كه از بیشتر حوزه

كنند، در ارتباط با فناوری استفاده ميزيست

ريز، تحقیقات های عصبي، ايمني، غدد درونسیستم
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های عفوني هستند. ها برای بیماریسرطان و واكسن

ها موجب افزايش اين حوزههمانطور كه تحقیقات در 

های بیماری و عملکرد بینش انسان به مکانیسم

های شود، پاسخ دادن به پرسشسلامتي بدن مي

ای در مورد سازمان و عملکرد مغز، ماهیت رفتار پايه

سازد. و تنظیم عملکردهای بدن را ممکن مي

تواند امکان تولید ها ميهای جديد در اين حوزهكشف

[. علم 1]يي را فراهم كندمحصولات دارو

های جديد و به عنوان منبع فناوریفناوری زيست

های اخیر با دهه اروهای نوآور در صنعت دارو طيد

داروها به عنوان رشد سريع ثابت شده است. زيست

و هدفمند كه به عنوان درمان در  ترداروهای امن

شرايط نادر پزشکي و غیردرمان در آينده شناخته 

ه فناوری بويژگي خاص زيست به طور كلي،شوند. مي

اساس تحقیقات دانشگاهي و آكادمیک  طورگسترده بر

سازی شدن تحقیقات را اهمیت قابل توجه تجاری

فناوری در صنايع ، زيست[ . امروزه2دهد]نشان مي

گوناگون پزشکي و تشخیصي با هدف بهبود كیفیت 

 شود. زندگي به كار گرفته مي
نوان فناوری كه كاربردهای آن به عفناوری زيست

های موجب ارتقای سطح زندگي است، از جنبه

ر در كشورهای دتواند به بهبود بهداشت گوناگوني مي

توان به ها ميترين آند. از مهمحال توسعه كمک كن

های ها، ساخت واكسنتشخیص زود هنگام بیماری

های ارزان قابل دسترس و موثر، طراحي سیستم

و واكسن، تولید داروهای نوتركیب، كشف تحويل دارو 

داروهای جديد، شناسايي تنوع ژنتیکي بین افراد و 

 د.ها اشاره كر به برخي از بیماریتعیین ريسک ابتلا

پیشرفته به خصوص فناوری زيستامروزه، حوزه 

ای را به ، توجه عمومي فزاينده1داروهاتوسعه زيست

دارويي خود جلب نموده است. در بین متخصصان 

داروها اعتقاد بسیار زيادی وجود دارد كه زيست

بیماری لاعلاج مانند  توانند برای درمان چندمي
                                                           

1. Biopharmaceuticals 

 بیماری پاركینسون، آلزايمر و يا حتي ايدز به كار روند.

ها، امکان كشف درمان برای اين نوع بیماری

های تجاری بسیار سودآوری را به وجود فرصت

وفقیت تجاری زيست ثر در مآورد اما عوامل مؤمي

 داروها نیز بسیار زياد هستند.

داروها را به ان، كاربردهای تجاری زيستپژوهشگر

دو عنصر اصلي، كه تجارت آنها را از هم متمايز 

عنصر اول، ماهیت با  اند.سازد، وابسته دانستهمي

ريسک بالای فرآيند تولید دارو است كه بیشتر از عدم 

رد. گیت مييمني نشأطعیت ناشي از ثمربخشي و اق

 بايد از ع دارويي به طور كليبه همین سبب، صناي

 المللي مشخصي پیروی كنند كه توسعه،قوانین بین

. دهندثیر قرار ميساخت و بازاريابي دارو را تحت تأ

علاوه بر اين، توسعه و تجاری شدن يک دارو، فرآيند 

سال  12تا  9تواند طولاني و دشواری است كه مي

گونه تضمین در موفقیت تجاريش، به جود هیچبدون و

 طول بینجامد.

سازی عنصر دوم در تجارت اين نوع داروها، تجاری

داروها در  ،محصول است. اگرچه در بسیاری از موارد

ه يافتآمیزی توسعهفاز تحقیقاتي به طور موفقیت

های تحقیقاتي هنوز در فاز تجاری اما تلاش باشند،

 [.3د]انكمتر توسعه يافته

حال در  فناوری صنعتدر كشور فنلاند زيست

شركت در اين زمینه وجود  151 است و حدود رشد

گذاری عمومي چشمگیری دارند. مقدار           سرمايه

فناوری صرف ها و زمینه زيستدر تحقیقات، نوآوری

اما مشکلات مهمي نیز فنلاند در حوزه  شده است.

های شور فعالیتفناوری دارد. اگرچه اين كزيست

مللي التحقیقاتي مناسبي در سطح استانداردهای بین

تواند سازی اين تحقیقات ميوری و تجاریدارد، بهره

بهتر شود. فرايند تبديل ايده به محصول نهايي توان و 

 دهد و علاوه برزمان بسیاری را به خود اختصاص مي

رسند. مشکلاتي ها همیشه به ثمر نمياين، همه ايده
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 ن؛بنابراي ر ايجاد تحقیقات سودآور وجود دارد،د

 [.4]سازی، موضوع فعلي در اين صنعت است تجاری

ازار حوزه بررسي ب با در نظر داشتن اين مقدمه،

 دو دهه گذشته همواره در سلامت ايران، كه در طي

های دهد كه هزينهحال رشد بوده است، نشان مي

م تسیس های كلپزشکي به عنوان بخشي از هزينه

بهداشتي افزايش يافته است. با وجود اينکه تعداد 

تحقیقاتي كه در اين زمینه در ايران وجود  هایمؤسسه

 یهابخشي است، اما تعداد شركتدارند رضايت

. يک توضیح ممکن دارويي بسیار محدود استزيست

تواند برای درک فاصله بین تحقیقات و تولید دارو مي

سازی باشد. ر زمینه تجاریعملکرد نامناسب كشور د

داروها تاريخچه در ايران تحقیقات در زمینه زيست

 یای دارند. در واقع از هنگامي كه انستیتو رازنهيدير

تأسیس شدند تا  1931و  1919و پاستور در سال 

های تحقیقاتي و گروه هایحال حاضركه مؤسسه

داروها تحقیق در حوزه زيست دانشگاهي مشغول

مناسبي برای توسعه دانش  نسبتاً هایقداماند، اشده

های دارويي با اتکا به دانش فني تولید فرآورده

ورمان انجام شده است. در اين فناوری در كشزيست

خش خصوصي از اوايل دهه های ببرخي شركتبین 

اند و با وجود رشد مناسب سیس شدهشمسي تأ 01

 نها، برخي از متخصصان معتقدند كه ايدر اين سال

حوزه ظرفیت و پتانسیل بیشتری برای توسعه در ايران 

ضرورت تجاری سازی و عوامل به به طوری كه  ،دارد

ثیر داروها تأيند توسعه زيستامهمي كه در فر

 گذارد، كمتر پرداخته شده است.مي

 تحقیق اين است كه پرسش اصلي به همین سبب،

داروها در سازی زيستالگوی مناسب برای تجاری

ايران چیست و عوامل موفقیت مراكز تحقیقاتي و 

 ند؟ اخلي فعال در اين عرصه چیستهای دشركت

 مروری بر ادبیات تحقیق -2

های نوآوری عبارت از معرفي محصولات و يا روش

تولید جديد و يا بهبود يافته، اصلاح ساختارهای 

 كارگیری عوامله سازماني، كشف بازارهای جديد و ب

 . از ديدگاه ديگر، نوآوری عبارت[5] جديد تولید است

 يد با ماهیت اقتصادی كه معمولاًست از ابتکارهای جدا

توسط اشخاص صورت  ها و گاهيتوسط شركت

از اين ديدگاه حتي استفاده از يک نام  گیرد.مي

تواند نوآوری محسوب شود. اما جديد نیز مي تجاری

 .آوری غالباً تركیب جديدی از اجزای موجود استنو

 «چگونه»چیز جديدی و  « چه»پاسخ اين پرسش كه 

ها تولید شده است، مفهوم نوآوری را در توسط شركت

 گیرد.بر مي

فرايندی است كه از تولید ايده  ،در مجموع نوآوری

تا تجاری شدن يعني انتقال ايده يا اختراع به بازار به 

فرايند و يا خدمتي جديد از طريق  عنوان محصول،

تحقیق و  دارای مراحلي چون خلق ايده،فرايندی كه 

بازاريابي و فروش محصول يا  توسعه محصول، توسعه،

.در واقع نوآوری  شودخدمت جديد است را شامل مي

  [. 6]ها است ها يا اختراعكاربرد تجاری و عملي ايده

ارو به د كشور، یمطابق تعريف سازمان غذا و دارو

پیشگیری، برای "شود كه محصولي اطلاق مي

ها و يا اصلاح حالات تشخیص و يا درمان  بیماری

رود و وزارت بهداشت، درمان كار ميه فیزيولوژيکي ب

را  نپزشکي مطابق ضوابط قانوني، مصرف آو آموزش 

در همین راستا داروهای  ."در كشور مجاز دانسته است

يا مبتني بر زيست داروها،  شناختيزيست

اني، حیواني و میکروبي يا انس هايي با منشأفراورده

ی، تشخیص و يا سلولي هستند كه برای پیشگیر

شود و تعیین ماهیت نها استفاده ميدرمان  بیماری از آ

و سازمان نها نیز در ايران بر عهده وزارت بهداشت آ

 .غذا و داروی كشور است

موفقیت ورود  كنندهسازی تعیینفرايند تجاری

ست محصول محصول به بازار است. ممکن ا
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مین كند، اما فرايند های فني را تأبینيپیش

ريزی سازی با شکست مواجه شود. برنامهتجاری

ای در فاز سازی و حرفهفرايندهای تجاری مندنظام

سازی موفق است. در حالي كه نیاز تجاریاجرا، پیش

 از فرايند توسعهسازی فرايندی مجزا فاز تجاری

 رايند از هم جدا نیستند. محصول جديد است، اين دو ف

سازی كند كه زمان تجاریعنوان مي[ 7] 1روپ

ممکن است تا حد قابل توجهي بین محصولات 

كسب و  فاوت باشد؛ و اين امر به محدودهمختلف مت

تازگي، گروه مشتريان،  كار، نوع محصول و درجه

 شرايط بازار، منابع و استراتژی شركت بستگي دارد.

ای انتقال تکنولوژی مركز منطقهاساس ديدگاه  بر

سازی شامل تجاری (2115) 2آسیا و اقیانوسیه

شود كه قادر به كسب ايدهها ميای از فعالیتمجموعه

ای هیفناور رشد رساندن آنها، توسعه ها، به مرحله

گسترش  اولیه، حاصل از تحقیقات، ساخت نمونه

ا فرايند جديد ي يافته، توسعههای توسعهیفناور

محصول به  سازی فرايندهای موجود، عرضهینهبه

های بازار، ايجاد موقعیت فروش و ايجاد زيرساخت

 جديد است.

و  علمي هایفناوری به عنوان كاربرد روشزيست

 يکبیولوژ عوامل كمک مواد به بعضي در تبديل فني

و  و جانوری گیاهي هایها، ياخته)میکروارگانیسم

، در كشاورزی خدمات تولید كالاها و برایها( آنزيم

تعريف شده است. و پزشکي و دارويي غذائي صنايع

همچنین، فني است كه به منظور ايجاد يا تغییر در 

محصولات، ارتقای كیفي گیاهان يا حیوانات و تغییر 

كاربردهای ويژه از برای  هامیکروارگانیسمهای ويژگي

ه . طبق اين تعريف ب[0] گیردموجودات زنده بهره مي

های موجود زنده به خصوص كارگیری قابلیت

های زيست فناوری ها، يکي از كاربردمیکروارگانیسم

 شود.ب ميمحسو

                                                           
1. Rope 

ارويي را در بخش د فناوریكاربردهای زيست

 تقسیم كرد: توان به چند عنوان ذيرمي

 ؛rDNAداروهای مورد استفاده با فناوری  -

- Lymphokineها(؛ها )شامل اينترفرون 

 ها و كاربردهايي برای طراحي متداول دارو؛واكسن -

 های تشخیصي جديد.فناوری -

كه  دهدنشان مينتايج تحقیقي در كشور فنلاند 

سازی مرتبط با پیچیدگي يند تجاریها در فراچالش

های مختلف داخل صنعت، همکاری تجاری بین بخش

اند. به سازمان و توسعه از ديدگاه مشتری بوده

فناوری جايي كه فناوری خصوص در حوزه زيست

شود، سازی ميپیشرفته و بسیار پیچیده خلق و تجاری

قرار دادن اختراع در قالبي مهم است كه روشي برای 

مشخص به كار گرفته شود كه به عنوان خدمت يا 

 محصول قابل درک باشد.

يند دهد كه فرااين مطالعه پیشنهاد مي

يند نوآوری از آغاز مرحله سازی بايد همراه با فراتجاری

پردازی مدنظر قرار گیرد و توجه به نیازهای ايده

سازماني،  های مختلفمشتری و همکاری بین بخش

ند. دی كلیدی در موفقیت اين فرايند هستموار

های سازی نوآوریهای مهم تجاریهمچنین چالش

زيست فناوری در پیچیدگي زمینه و تفاوت علائق 

يند نوآوری و های مختلف درگیر در فرابخش

سازی همیشه پرهزينه سازی است. تجاریتجاری

فناوری جايي كه زمان است به خصوص در زيست

ها افزايش و خطرها و هزينه فرايند طولاني است

  يابد.مي

 روش تحقیق -3

 اصلي اين تحقیق عبارتند از: هایسؤال

 داروها دارای چه مراحليفرايند تجاری زيست -

 است؟

2. Asian and Pacific Center for Transfer of Technology 

(APCTT) 

http://fa.wikipedia.org/wiki/%D9%85%DB%8C%DA%A9%D8%B1%D9%88%D8%A7%D8%B1%DA%AF%D8%A7%D9%86%DB%8C%D8%B3%D9%85
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سازی زيست داروها چه های مهم تجاریچالش -

 ؟مواردی هستند

های مهم در هدف اين مطالعه تعیین چالش

داروها  و همچنین، استخراج سازی زيستتجاری

ه اندازهای جديد در خصوص ارائها و  چشمايده

تجاری صنعت دارو در ايران مشکلات مرتبط با جنبه 

. اين مطالعه بیشتر تمركز بر صنعت است

فناوری، دارويي و تشخیصي دارد و محدود به زيست

ش تحقیق در اين مطالعه . روها استدورنمای شركت

های عات مربوط به آن از سايتو اطلا مروری است

و  Science direct ،Emeraldمعتبر علمي از جمله 

ر داخلي در خصوص صنايع های معتبنیز گزارش

 آوری و تحلیل شده است.دارويي ايران جمع

 نگاهی به  صنعت دارویی در جهان -4

امروزه، صنعت دارويي همراه با تغییرات ساختاری 

ه دارو افزايش يافت عههای توسكند. هزينهپیشرفت مي

و رقابت جهاني نیز رو به گسترش است. برای نگهداری 

های جهاني دارويي با امید به سطح رشد، بنگاه

های مقیاس بالا و تحقق دستیابي به مزيت

جويي در بازاريابي و  تحقیق و توسعه با يکديگر صرفه

های بیشتر شركت 91 شوند. در طي دههركیب ميت

به منظور تشکیل بنگاهي بسیار بزرگ  قديمي دارويي

اصلي اين تركیب،  اند. نتیجهبا يکديگر ادغام شده

های توزيع و بازاريابي صنعت تمركز بیشتر بر جنبه

های اين صنعت بسیاری از ژگيوي دارويي است.

كند. اين ريف ميداروها را تعهای بخش زيستجنبه

 ويژگي برجسته است: صنعت دارای چند

 ای جهاني؛بازاره -

 المللي؛مقررات بین -

 موانع زياد ورود؛ -

 ای؛نیازهای سرمايه -

 فناوری دارای حقوق انحصاری؛ -

                                                           
1. Patent 

 های توزيع؛دسترسي به كانال -

 دسترسي به افراد متخصص و ماهر؛ -

 عدم قطعیت فناورانه. -

اين صنعت دارای مقررات خاص و موانع زياد برای 

موانع را ورود به بازار است كه اين مجموعه مقررات و 

ای تحمیل توان به عواملي چون: نیازهای سرمايهمي

 و زمان شده توسط تحقیق و توسعه، مقررات، هزينه

ب المللي و كسطولاني توسعه كه ناشي از مقررات بین

كه برای   1)به علت حق ثبت اختراع حقوق انحصاری

ها مورد نیاز است(، دسترسي به حفاظت از نوآوری

سازی داروها و دسترسي برای تجاری های توزيعكانال

 [.9] )درسطح دكترا( اشاره كرد به افراد ماهر

 داروهاسازی و  فرایند توسعه زیستتجاری

به علت تعدد محصولات دارويي و الزام  امروزه،

ها به پیروی از قوانین استاندارد تولید دارو، شركت

فرايند تولید محصولات جديد دارويي بسیار 

بر است. همچنین، با توجه بر و زمانهزينهپرمخاطره، 

وامل بر،  توجه به عبه اين فرايند بسیار طولاني و هزينه

سازی اين نوع داروها كلیدی در موفقیت تجاری

دارويي اگر محصولات زيست زيرااهمیت زيادی دارند؛ 

پس طي اين فرايند با شکست مواجه شوند، هزينه و 

  منابع شركت به هدر رفته است.

فرايند توسعه داروهای جديد در حوزه 

های داروها تفاوت چندان مهمي با ساير بخشزيست

صنعت دارويي ندارد. اما در كشف دارو به روش 

ای برای توسعه دارو صنعتي از درمان به عنوان پايه

شود و در زيست داروها اين فرايند، با استفاده مي

آغاز های مرتبط با يک بیماری خاص شناسايي ژن

[. فرايند توسعه داروی جديد در حوزه 11] شودمي

داروها تحقیقات علمي و فني توسعه را به زيست

سازی داروی جديد با هم منظور دستیابي به تجاری

كند. از اين رو فرايند توسعه داروی جديد تركیب مي
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شامل سه مرحله تحقیق/ كشف، توسعه و تجاری 

 .[11] باشدسازی مي

تحقیق/ كشف شامل سه بخش در مرحله 

های متصل به بیماری، شناسايي و شناسايي ژن

كه منجر به است های هدف اعتبارسنجي پروتئین

های جديدی كه شوند و شناسايي مولکولبیماری مي

 .[12]شوند مانع بیماری مي

های ثبت برای تقاضای در اين مرحله معمولاً

ريق، شود تا از اين طاختراع پرونده تشکیل مي

های آتي در حوزه فني محدود شود. پس از رقابت

ار دارد. در مرحله مرحله كشف، مرحله توسعه قر

بالیني و بالیني صورت پیش هاتوسعه، آزمايش

روی  هابالیني، آزمايشگیرد. در مرحله پیشمي

حیوانات به منظور سنجش سمي بودن دارو انجام 

تقاضانامه بالیني، پیش هاآزمايشد. بعد از شومي

شود تا شواهد ( پر ميINDA1بررسي داروی جديد )

ايمني و سودمندی دارو مشخص شود. سازمان 

امه يید اين تقاضانكننده مقررات، مسئولیت تأتنظیم

را قبل از اينکه توسعه محصول وارد فاز بعدی شود بر 

 عهده دارد.

بالیني به سه مرحله فاز اول، فاز دوم  هایآزمايش

ي يعن شوند. در فاز اول، ايمني،تقسیم مي و فاز سوم

روی  دارو و اثرات جانبي داروی جديدمقدار استعمال 

گیرد. در فرد سالم مورد آزمايش قرار مي 31تا  21

تا  111فاز دوم مفید بودن و اثرات جانبي فني، روی  

گیرد. در فاز سوم بیمار مورد ارزيابي قرار مي 311

آزمايش  هزار بیمار 6زار تا هاثرات بلندمدت دارو روی 

 های موجود وشود تا داروی جديد با درمانمي

[. اين فازها 11]تركیبات دارويي ديگر مقايسه شود 

گیرند و هر فاز بدون آنکه طور متوالي صورت ميه ب

غاز شود. تواند آفاز قبلي با موفقیت به پايان نرسد، نمي

ز سوم لازم به ذكر است كه از بین اين فازها، فا

 دهد.بیشترين زمان و هزينه را به خود اختصاص مي

بالیني با موفقیت و نتیجه دلخواه  هایآزمايشاگر 

( NDAسپری شوند فرم درخواست داروی جديد )

كننده مقررات اين فرم شود. سازمان تنظیمتکمیل مي

یديه بازار دارو نیز دريافت شود، كند. اگر تأئرا پر مي

[. مرحله 11تواند آغاز گردد ]بازار ميورود دارو به 

 .شکل از تولید و بازاريابي دارو استسازی متتجاری

های اقتصادی تولید در اين مرحله شركت بايد روش

محصول را پیدا كند و استراتژی مناسبي برای ورود 

در  سازی معمولاًبه بازار اتخاذ كند. مرحله تجاری

. شکل [12]د شوهای بالیني آغاز ميآزمايشانتهای 

فرايند توسعه داروی جديد در حوزه  دهندۀزير نشان

 .داروها استزيست

 

                                                           
1. Investigational New Drug Application 
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 [11داروها ]فرایند توسعه داروی جدید در حوزه زیست -1شکل

های توسعه داروی جدید در حوزه چالش

 داروهازیست

سازی زيست داروها، با عدم فرايند تجاری

های فراوان فني و تجاری در هر ها و ريسکقطعیت

مرحله از توسعه مواجه است. علاوه بر اين، فرايندی 

ه كه فرايند توسع طوریه ب ،قیمت استطولاني و گران

 كشدسال طول مي 14ه طور متوسط داروی جديد ب

ر تا يک میلیارد دلار میلیون دلا 011و هزينه آن بین 

ید داروها مطابق و تأئ زمان بررسي .[12] شودبالغ مي

قوانین در كشورهای مختلف متفاوت است اما برای 

 .ماه است 12كمتر از  مواد مولکولي جديد معمولاً

نشان دهنده زمان متوسط طي شده در هر  (2)شکل 

 .رحله از فرايند داروی جديد استم
 

 
 [.11] زمان متوسط فرایند توسعه داروی جدید در مراحل مختلف -2شکل 

دهنده زمان مدت توسعه نشانفرايند طولاني

گذاری اولیه تا بازگشت انتظار طولاني از زمان سرمايه

گذار دارد. بنابراين طول مدت فرايند سرمايه به سرمايه

جديد يکي از موانع جذب  توسعه محصول دارويي

شناسايي  

 ژن

شناسايي  

هدف و  

 اعتبارسنجي

شناسايي  

مولکول 

 جديد

آزمايشات 

 بالیني

آزمايشات 

بالیني فاز  

1 ،2 ،3 

 بازاريابي تولید

 سازیمرحله تجاری مرحله توسعه تحقیقمرحله كشف/ 

تقاضانامه ارزيابي داروی جديد   اولین تقاضای ثبت اختراع

(NDA) 

تقاضانامه داروی جديد  

(NDA) 

 كشف

2 – 11  

 سال

آزمايشات 

 پیش بالیني

 سال 3.5

 فاز اول

1.5  

 سال

 فاز دوم

سال 2  

 فاز سوم

 سال 3.5

دريافت تايیديه  

زمان بررسي 

 كننده مقررات 

 سال 2در 

تجاری 

 سازی
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ه باز مولاًپذير معگذاران ريسک. سرمايهسرمايه است

گیرند گذاری درنظر ميسال را برای سرمايه 3زماني 

رد نیاز ای كمتر از زمان موكه به شکل قابل ملاحظه

ن میبرای توسعه داروی جديد است. علاوه بر شکل تأ

مدت تحقیق و توسعه نیز چالش مالي، چرخه طولاني

 آوردهای دارويي به همراه ميفراواني را برای شركت

[13 .] 

داروها برای های دارويي در حوزه زيستشركت

زمان چند دارو را در فرايند ه طور همموفقیت بايد ب

ظرات ید ن. اين موضوع در تأئ[14] توسعه داشته باشند

اند كه بیان داشته است 2116هاين و كاپلريس 

هايي كه تنها يک محصول در فرايند شركت

ای هشان وجود دارد، به سبب وجود ريسکتوسعه

ما پذيرند، افراوان در توسعه داروی جديد بسیار آسیب

بايد توجه داشت كه تحقیق و توسعه همزمان چند 

میلیارد  5تا  2دارو به تنهايي در سال چیزی حدود 

، اين وجود . با[12] ها هزينه دارددلار برای شركت

داشتن تعداد زيادی از محصولات در  [15]بروكس 

وی جديد را امری مطلوب مراحل فرايند توسعه دار

گذاران از امکان دارد نگراني سرمايه زيراشمارد نمي

نتیجه و بدهي آنها در مراحل بعدی را به همراه  فقدان

مین مالي توسعه داروی جديد بنابراين تأداشته باشد. 

های دارويي به شمار فعالیتي پر خطر برای شركت

 رود.مي

اند توجديد ميتامین مالي در فرايند توسعه داروی 

از چندين محل شامل: سرمايه گذاری اولیه توسط 

موسسان شركت، اقوام و دوستان، سرمايه اولیه پیش 

از تاسیس شركت و سرمايه اولیه از سوی فرشتگان 

كسب و كار و دولت، سرمايه ريسک پذير و عرضه 

 عمومي اولیه سهام صورت گیرد.

شکل زير افرادی كه در مراحل مختلف توسعه 

ند كناقدام به تامین مالي برای شركتهای دارويي مي

 را به تصوير كشیده است:
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 [11] كنندهای دارویی میمین مالی شركتمختلف اقدام به تأدی كه در مراحل افرا -3شکل

ی بندطور كلي نمره تقسیمه به ذكر است كه ب

كرد منابع مالي در فرايند توسعه داروی جديد هزينه

درصد منابع در فاز  44 به اين ترتیب است كه معمولاً

 11بیني، پیش هایآزمايشدرصد در فاز  16كشف، 

 هایآزمايشدرصد منابع در فازهای اول تا سوم 

 19درصد در هنگام فرايند ثبت دارد و  5بالیني، 

 .[16] های تولید محصول استدرصد هم هزينه

منابع مالی در دسترس در فرایند توسعه داروهای 

ترین عوامل موفقیت در جدید، یکی از کلیدی

 داروهاسازی زیستتجاری

مین منابع مالي تأ صنعت ديگری،به مانند هر 

داروها و عبور از دره مورد نیاز برای توسعه زيست

در دنیای تحقیق و  ايده بسیار اهمیت دارد. 1مرگ
                                                           

1. Valley of Death 

توسعه دره مرگ، مکاني بین تحقیقات آزمايشگاهي و 

های خوب در حوزه بازار قرار دارد كه بسیاری از ايده

است در داروها ممکن فناوری و از جمله زيستزيست

ن بین برود و يا با اتخاذ تمهیدات مناسب از آ از آن

لب موارد اين فاصله ايجاد شده به غگذر كنند. در ا

خاطر كمبود منابع مالي برای توسعه ايده جديد و 

ن . به همیمحصول مورد نیاز در بازار استتبديل آن به 

مین مالي در به دلیل اهمیت موضوع تأسبب و 

ين بخش به معرفي منابع مالي های دارويي، اشركت

های تولیدكننده زيست داروها در دسترس شركت

مین شیوه كلي برای تأ 5د. به طور كلي اختصاص دار

 های دارويي وجود دارد كه عبارتند از:مالي در شركت

 کمک دوستان و فامیل

 بخش دولتی

 گذاران بخش خصوصیسرمایه

 های غیر مالیهای بازنشستگی و شرکتصندوق
 های دارویی بزرگ پذیر و شرکتهای ریسکصندوق

 فناوریکسب و کار در حوزه زیستفرشتگان 

 منابع مستقیم دولتی 

کنندگان شرکتمنابع مالی تأسیس  

تأمین سرمایه اولیه پیش از 
 تاسیس شرکت 

 استخدام افراد
ثبت پتنت   

های بالینی فاز آزمون توسعه فرایند   

 بالا پایین احتمال بازگشت سرمایه
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كنندگان شركت، خانواده و تأسیس -الف

 دوستان

همانند هر كسب و كاری ديگری  

واده و دوستان آنها اغلب كنندگان شركت، خانسیستأ

بع اولیه را برای ايجاد شركت و تأمین تسهیلات منا

لازم برای تأسیس شركت را در اختیار 

گذارند. اين منابع بیشتر در كنندگان ميسیستأ

شود و با توجه به مرحله كشف به كار گرفته مي

های بالا تحقیق و توسعه و نیز تجهیزات هزينه

چندان كمکي به پوشش قیمت، اين مبالغ گران

 [.11] كندهای اين فازها نميهزينه

 فرشتگان كسب و كار -ب

فرشتگان كسب و كار فعال در بخش خصوصي 

اغلب منابع مالي اولیه برای يک شركت را فراهم 

 تند،تر هسكنند و از میان آنان، كساني كه با تجربهمي

 درصد از منابع مالي در اختیارشان را در 15تا  5تنها 

كنند. گذاری ميكسب و كارهای پرريسک سرمايه

بنابراين آنها در جايي كه احتمال بازگشت بسیار كم 

ان كنند میزگذاری كرده و سعي مياست كمتر سرمايه

گذاری انجام شده خود را در كسب و كارهای سرمايه

با ريسک بالا در بازار وسیعي صورت دهند تا احتمال 

داروها و آنجا كه زيست. از [17]شکست كاهش يابد 

ت فناوری ماهیبه طور كلي صنايع مبتني بر  زيست

ای دارند، فرشتگان كسب و كار تمايل كمتری پیچیده

برای موفقیت در  گذاری در اين حوزه دارند.به سرمايه

اين حوزه آنها نیازمند دانش علمي برای درک 

گذاری، منابع كافي برای از عهده برآمدن سرمايه

گذاری، صبر فراوان به خاطر سرمايه یهای بالاهزينه

مدت تحقیق و توسعه و  گرايش چرخه زماني طولاني

گذاری در اين صنعت به تحمل ريسک بالای سرمايه

. لازم به ذكر است كه اغلب فرشتگان [17] باشندمي

های فعال در يک صنعت كسب و كار، تنها در شركت

                                                           
1. White head 

 مین مالي، تجربهأكنند و علاوه بر تگذاری ميسرمايه

د كننهايي عرضه ميمديريتي خود را نیز به شركت

. علاوه بر اين شبکه گذاری كنندسرمايهكه در آنها 

تماس بین فرشتگان كسب و كار برای منابع دارويي 

ا از اهمیت فراواني برخودار به خصوص زيست داروه

سنديکايي از فرشتگان كسب و كار كه  است زيرا

روی پروژه،  گذاریافکاری يکسان دارند با سرمايه

های آتي را بین خود تقسیم كرده و در مجموع ريسک

 كنند. سرمايه بیشتری برای شركت فراهم مي

میزان  معمولاً [17] 1بر اساس تحقیقات وايت هد

گذاری فرشتگان كسب و كار كمتر از يک سرمايه

خصي نسبت به آن حوزه ون پوند بوده و علايق شمیلی

. لازم به ذكر است كه فرشتگان كسب و كار است

شركت،  روی گذاریكسب و كار پیش از سرمايه

دهند. ای از آن شركت انجام ميارزيابي موشکافانه

ارزيابي موشکافانه فرايند ارزيابي دورنمای 

 گیری كسب و كاری است كه از طريق ارزيابيتصمیم

اطلاعات مهم مالي، حقوقي و فني توسط يک شخص 

 .[10] گیردثالث صورت مي

 پذیرگذاران ریسکسرمایه -ج

ای در پذير مديران حرفهگذاران ريسکسرمايه

مین سرمايه هستند كه مديريت منابع مالي برای تأ

های ها و صندوقگذاران نظیر بانکديگر سرمايه

هايي بین اما تفاوت .[17] دهندبازنشستگي انجام مي

پذير گذاری ريسکتعاريف رسمي آماری از سرمايه

وجود دارد. به عنوان مثال در اروپا مرحله ايجاد 

گذاری سرمايه از طريق فروش سهام در زمره سرمايه

گیرد اما در آمريکا اين مورد لحاظ پذير قرار ميريسک

 ندرت دره پذير بگذاران ريسک. سرمايه[19] دشونمي

مراحل اولیه توسعه دارو به سبب وجود خطرات بالا 

به عنوان نهادهای  كنند و معمولاًگذاری ميسرمايه
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پشتیبان در مراحل آخر توسعه محصول وارد عمل 

 [. 11] شوندمي

پذير بازگشت قابل گذاران ريسکانگیزه سرمايه

باشد كه در نهايت به گذاريشان ميملاحظه سرمايه

در معاملات صورت  و معمولاً سود مناسبي برسند

میلیون پوند از نظر اقتصادی  1گرفته مبلغ كمتر از 

 . [17] شودنامطلوب تلقي مي

های آزمايشپذير در مرحله گذاران ريسکسرمايه

و احتمال دستیابي به رشد و  بالیني كه ريسک كمتر

شود، اقدام به بازگشت سرمايه بیشتر مي

انتظار دارند كه  معمولاًكنند. آنان گذاری ميسرمايه

سال بازگردد و  11تا  3گذاريشان طي سرمايه

انجام  گذاری و ياگیری در خصوص سرمايهتصمیم

 [. 11] انجامدماه به طول مي 12تا  2آن، ندادن 

گذاران بخش خصوصي و فرشتگان همانند سرمايه

پذير نیز ارزيابي گذران ريسکكسب و كار، سرمايه

وضعیت شركت دارويي و فرصت پیش  ای ازموشکافانه

دهند و به مواردی گذاری انجام ميرو برای سرمايه

رد هببرنامه كسب و كار، را پايه دانشي شركت، چون:

ای كید ويژهشركت و گروه مديريتي موجود تأ

زيادی در خصوص سهام  هایمذاكره كنند. معمولاًمي

 مانجا)نظیر خروج از شركت(  و مراحل برجسته پروژه

پیش از آنکه تصمیم نهايي در خصوص دهند مي

 دهند. علاوه برانجام مي گذاری صورت گیرد.سرمايه

ای از متخصصان باتجربه اين آنها همراه خود شبکه

های حقوقي و مديران شركت نظیر حسابداران،

 گیرندای را برای كمک به شركت به خدمت ميحرفه

[17]. 

ر پذيگذاران ريسکبايد در نظر داشت كه سرمايه

 هاینقش خود در مديريت و هدايت فعالیت بر معمولاً

مديره و يا مديريت تشركت نظیر حضور مؤثر در هیئ

لازم به ذكر است  .[19]ورزند كید ميروزمره شركت تأ

                                                           
1. Initial Public Offering (IPO) 

پذير در شركت گذاری ريسکكه جايگاه سرمايه

 بستگي به میزان توسعه شركت دارد.

 1عرضه عمومی سهام -د

ه عمومي سهام هنگامي است كه شركت به عرض

گیرد. صورت عمومي در فهرست بازار سهام قرار مي

عمومي سهام برای شركت به مثابه عملکرد عرضه 

عرضه عمومي  كند. معمولاًمین سرمايه عمل ميتأ

مین مالي برای سهام يکي از آخرين منابع تأ

آيد و در آخرين های دارويي به حساب ميشركت

[. 11] دهدبالیني رخ مي هایآزمايشمراحل 

همبستگي مشهودی بین مقدار منابع مالي 

گذاری شده در شركت پیش از عرضه عمومي سرمايه

سهام به بازار و ارزش سهام آن به هنگام ورود به بازار 

 سهام دارد.

های بزرگ اتحاد )پیمان( راهبردی با شركت -ه

 دارویی

ارويي يکي راهبردی با يک شركت بزرگ د اتحاد

دستیابي به منابع مالي در  های متداول برایاز راه

 . اغلب اتحادهایفناوری استصنايع مبتني بر زيست

 دهدازار رخ ميراهبردی به هنگام ورود محصول به ب

اتحاد راهبردی به منظور تبديل به پول كردن [. 11]

دارايي فکری شركت از طريق اعطای امتیاز اختراع 

يا با ايجاد همکاری، مشاركت و يا  وثبت شده شركت 

 [.13] گیردگذاری صورت ميسرمايه

تواند در واگذاری امتیاز دارايي فکری شركت مي

ای از فرايند توسعه دارو اتفاق بیافتد در هر مرحله

در مراحل اولیه توسعه و  حالي كه همکاری معمولاً

گذاری مشترک در مراحل آخر توسعه محصول سرمايه

 [.11] هددرخ مي

ساختار اتحاد راهبردی و جايگاه شركت 

ه ای كدارويي در اين پیمان بستگي به مرحلهزيست

زای های درونتوسعه دارو در آن قراردارد و توانمندی
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های بزرگ دارويي، شركت دارد. از ديدگاه شركت

به  داروييهای زيستتشکیل اتحاد راهبردی با شركت

ی تحقیقاتیشان و در هامعنای برون سپاری فعالیت

ها تخصص لازم هايي است كه آناغلب موارد در حوزه

موجود  را ندارند. همچنین آنها از اين طريق خطرات

در راه توسعه محصول جديد خود را با ديگران تقسیم 

 [.13] كنندمي

های دهي به يک اتحاد راهبردی با شركتشکل

اساس اطلاعات  دارويي بزرگ، فرايندی پیچیده بر

علمي شركت دارد اما اختراع ثبت شده و اكتشافات 

های اهمیت است كه شركت اين نکته حائز

دارويي مجبورند كه حداقل يک سیس  زيستتأتازه

های بزرگ دارويي داشته حاد راهبردی با شركتات

گذاری و يا همکاری اين سرمايه علاوه بر [.13] باشند

نها موجب رشد شركت با شركت بزرگ دارويي نه ت

شود بلکه اعتبار آن شركت در جامعه دارويي ميزيست

دهد. لازم به ذكر است كه در نیز افزايش مي

های بزرگ دارويي داخلي وجود كشورهايي كه شركت

زرگ دارويي خارجي را های بندارد، بايد توجه شركت

دارويي داخلي های زيستنها در  شركتجلب كرد تا آ

 [.21] ی كنندگذارسرمايه

سازی ثر در موفقیت تجاریعوامل مؤدیگر 

 داروهازیست

ها اينطور نامهعوامل مهم موفقیت در واژه معمولاً

 های عملکرد اولیهشاخص»شوند كه: تعريف مي

فرايندی هستند كه چگونگي اجرای موفق را پیگیری 

به طور مستقیم با اهداف  كنند. اين عواملو تعیین مي

 .«كار و استراتژی در ارتباط هستند كسب و برنامه

عوامل  ،ای اين عوامل به دو گروه اصليدر مطالعه

اند. عوامل موفقیت داخلي و خارجي تقسیم شده

تواند بر داخلي شامل مواردی هستند كه شركت مي

ند. عوامل خارجي ا تأثیر بگذارد  و آنها را كنترل كآنه

                                                           
1. Weisbach 

 اغلب به محلهای شركت هستند و مستقل از فعالیت

ها بستگي دارند. عوامل موفقیت جغرافیايي شركت

عنوان: منابع انساني، محصولات،  4داخلي تحت 

 3ها، شرايط شركت و عوامل خارجي تحت شبکه

های ها، زيرساخت عمومي و سیاستعنوان: خوشه

بندی اين طبقه (1)شوند. جدول بندی ميملي طبقه

 دهد.را نشان مي

دارویی های زیستمهم موفقیت شركتعوامل  -1جدول

[21] 

 بندی عوامل موفقیتطبقه

 عوامل موفقیت داخلي

 منابع انساني

 محصولات

 هاشبکه

 شرايط شركت

 عوامل موفقیت خارجي

 هاخوشه

 زيرساخت

 های مليسیاست

 

 منابع انسانی: -الف

های عمومي مطلوب ويژگي [22] 2و موس 1وسبچ

فناوری را به اين شرح بخش زيستبرای كاركنان 

 اند:فهرست كرده

 ؛پذيریانعطاف -

 ؛مبتکر بودن -

 ؛ذهن باز داشتن -

 ؛سريع قدرت مطالعه -

 ؛متمركز بودن -

در بخش منابع انساني علاوه بر داشتن كاركنان 

ويژگي اصلي ديگر شامل  4ديده، مناسب و آموزش

ي و های كار گروهتعهد، كارآفريني، مهارت

مديريتي در كسب موفقیت سازمان های مهارت

 اهمیت دارد.

2. Moos 
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B محصولات  -ب 

استراتژی تولید موفق، خط مبنايي برای شركت  

عوامل عمومي كه بر عملکرد  4دارويي است. زيست

گذارد، شامل: تعداد محصولات، ثیر ميشركت تأ

مشي محافظتي مناسب، بازاريابي نیازهای خط

 مشخص نشده و بازاريابي اولیه است.

 دهنده ارزش بالقوهتعداد محصولات جديد نشان

شركت هستند. تعداد محصولات جديد در خط تولید 

 ثیری مثبت بر عملکرد شركتفناوری تأشركت زيست

ی شركت، مشي مناسب فناورخط دارد. همچنین،

فرايند تولید محصول جديد را با كیفیت و عملکرد بالا 

مشي، امری سازد. جديد بودن و كیفیت خطمواجه مي

ضروری برای حفظ و نگهداری از خط تولید محصول 

های در جهان، بازار شركت شود.محسوب مي

 شود: در بازاردهنده دارو به دو بخش تقسیم ميهتوسع

گذاران و شركای بالقوه وجود دارند كه اول سرمايه

پردازد و شركت در آن به داد و ستد و كسب سود مي

دهد و در طرف ديگر سعه ميهای دارويي را توپروژه

بازار، پزشکان و بیماران قرار دارند. اين دو بازار با 

سازی يکديگر ارتباط نزديکي دارند. استراتژی تجاری

در ابتدای فرايند شامل يافتن بازاری با نیازهای 

نشده است. برای يافتن نیاز مشخص نشده در مشخص

ي بزرگ( های دارويگذاران و شركتبازار اول )سرمايه

 تحلیل دقیق بازار ضروری است. 

اما در خصوص بازاريابي اولیه نیز بايد در نظر 

داشت كه در اين بخش نیز دو گروه هدف وجود دارد: 

كنندگان نهايي های بزرگ( و مصرفبازار اول )شركت

داروها )پزشکان و بیماران(. برای موفقیت هر شركتي، 

ری ضروری محسوب ريزی نفوذ سريع در بازار امبرنامه

ول محص توسعه . بازاريابي ابتدا بايد در چرخهشودمي

ال در اين زمینه پاسخ داده آغاز شود و به چند سؤ

شود: نخست اين كه چگونه محصول موقعیت خود را 

                                                           
1 . unique selling proposition 

2 . start up companies 

در بازار خواهد يافت؟ ثانیاً، چگونه محصول در 

 شود؟بازارهای داخلي و خارجي توزيع و فروخته مي

داروها، بر فروش ر تجارت زيستبازاريابي د

سازی موفق محصولات متمركز است. تجاری

عوامل زير  4اول بستگي به  داروها در درجهزيست

 دارد:

ا داروهترين بخش كسب و كار زيست: مهممحصول -

عرضه محصول است. مشتريان در تجارت 

ه نحصر بداروها به كیفیت بالا يا محصول مزيست

 وند؛شتر جذب ميفرد آسان

: برای تشريح اطلاعات محصول برای تبلیغ -

های شود. شركتمشتريان استفاده مي

ربه توانند پیشنهاد منحصدارويي با تبلیغ ميزيست

 را برای جذب مشتريان ارائه كند؛ 1فرد فروش

يا 2های تازه تأسیس: اغلب شركتاعتباربخشي -

جديد با مشکلات اعتباربخشي هنگام رقابت سر و 

اعتباربخشي به علت ماهیت كسب و  كار دارند.

 داروها دارد؛زيست كار، اهمیت بیشتری برای

: انتخاب اينکه چه شركتي صلاحیت شريک -

معمولاً  تولید و فروش دارو را دارد، 3داشتن جواز

سازی در تجارت بخش پاياني فرايند تجاری

داروها است. بعد از ارزيابي كانديدهای زيست

برای توزيع و بازاريابي بالقوه، معمولاً شريکي 

شود و از طريق قراردادهای حق جهاني انتخاب مي

های مشاركتي شود؛ اما توافقامتیاز مديريت مي

 [.2ديگری هم ممکن است، وجود داشته باشد ]

 نگاهی به وضعیت دارو در ایران

های تحقیق آمار دقیقي از گردش سرمايه، هزينه

در دسترس  جديدو توسعه و نیز محصولات دارويي 

كه دانش آن مختص داروسازان داخلي باشد و  نیست

توسط آنها خلق و توسعه يافته باشد. اما بر اساس 

3 . Licensee  
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ی مجلس شورای اسلامي در هاگزارش مركز پژوهش

كارخانه كوچک و بزرگ  09، حدود 1391سال 

ترين واحد اند. قديميداروسازی در كشور فعال بوده

ستور بود كه در سال تو پاداروسازی در كشور، انستی

سیس شده است. بخش دارويي امیرآباد تأ 1299

دانشکده داروسازی دانشگاه تهران و داروسازی دكتر 

 1321و  1317های ترتیب در سال عبیدی هم به

های داخلي قبل مورد از شركت 54اند. سیس شدهتأ

های چند ملیتي داروسازی شركتاز انقلاب نماينده 

د را تحت امتیاز آنها تولید و داروهای خو هستند

كارخانه  24های كنوني كردند. از بین شركتمي

سهامي عام هستند و سهام آنها در بازار بورس كشور 

ا سسه رازی تنهائه شده است. انستیتو پاستور و مؤار

دولتي هستند كه اولي متعلق به  های كاملاًكارخانه

وزارت بهداشت و دومي متعلق به وزارت جهاد 

ي های انساندر تولید واكسن ورزی هستند و عمدتاًكشا

شركت در واردات رسمي  93و دامي فعالیت دارند. 

های دارويي شركت تحت نام مراكز فوريت 31دارو و 

های سهامي در كشور فعالیت دارند كه به جز شركت

دارويي كشور و هلال احمر بقیه متعلق به بخش 

كارخانه  33خصوصي يا غیردولتي هستند. همچنین 

تولیدكننده مواد اولیه دارويي در كشور وجود دارند 

ماده اولیه مورد مصرف در صنايع  126كه حدود 

شركت  36كنند. بالاسری دارويي كشور را تولید مي

پخش دارو در كشور فعال هستند. با وجود اين حدود 

درصد داروهای تولیدی در داخل كشور يا وارداتي  05

 شوند.پخش دارو توزيع مي شركت عمده 11توسط 

های اخیر، سهم ريالي داروهای وارداتي در در سال

به  91كشور افزايش قابل توجهي داشته و در سال 

                                                           
1. http://www.khabaronline.ir/detail/263277/ 

society/health 

میلیارد ريال رسیده بوده است. بنابراين  31بیش از 

، بخشي از اين افزايش ناشي از ورود داروهای 1گزارش

 قیمت به بازار است. ارزش ريالي بازارجديد گران

دارويي كشور )بدون يارانه، مکمل و داروهای گیاهي( 

میلیارد ريال بوده كه  هزار 33حدود  1391در سال 

میلیار ريال  هزار 4ها و حدود با تخمین ارزش مکمل

های دارويي وزارت بهداشت، ارزش كل بازار يارانه

هزار میلیارد ريال است. با 41 دارويي كشور بیش از 

فر جمعیت كشور، سرانه مصرف میلیون ن 76احتساب 

هزار ريال  526دارو در كشور برای هر فرد حدود 

 .است

اني منابع انس بنا به اين گزارش در دسترس نبودن 

های نظام دارويي كشور و مالي كافي يکي از آسیب

است. در واقع، بخش قابل توجهي از فعالان اين 

صنعت از آموزش و تخصص كافي مرتبط با داروسازی 

دسترسي صنعت داروسازی  ر نیستند. فقدانوردابرخ

كشور به منابع مالي ريالي و ارزی لازم به خصوص در 

بازسازی خطوط  های اخیر، و در نتیجه فقدانسال

های لازم برای تولید تولید و فراهم نشدن زيرساخت

های پیشرفته، داروهای جديد و مبتني بر فناوری

های فتماندگي اين صنعت از پیشرباعث عقب

که صنعت جهان شده است. نتیجه امر اينداروسازی 

تولید داروهای جديد و  داروسازی كشور چون قادر به

مجبور به تولید داروهای  با فناوری بالا نیست فقط

قديمي با ارزش افزوده پايین شده است. به همین 

سبب سهم تولید داخلي در بازار دارويي كشور كاهش 

ای هاز طرف ديگر وجود بدهي توجهي يافته است.قابل

 های داروسازیسنگین مراكز درماني دولتي به شركت

باعث محدود شدن منابع مالي در دسترس آنها شده 

 .است

http://www.khabaronline.ir/detail/263277/
http://www.khabaronline.ir/detail/263277/
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های های مجلس، دخالتگزارش مركز پژوهش
ي از تهديدهای نظام دارويي بیش از حد دولتي را يک

گذاران نظام كه باعث سلب اعتماد سرمايه داندمي
های يي شده است. همچنین واگذاری شركتدارو

های وابسته به دولت باعث شده دولتي به سازمان
سازی در عمل محقق نشود. در حال حاضر خصوصي

درصد صنايع داروسازی در اختیار  71مالکیت بیش از 
به دولت و ساير  ها و نهادهای حقوقي وابستهسازمان

ارجي، گذاران خسرمايهنکردن مشاركت هاست. ارگان
ای، نبود ثبات در نسخهوجود مراكز فوريتي تک

، الملليهای بیناقتصادی كشور، تحريم هایتصمیم
بازسازی صنعت داروسازی كشور از ديگر  فقدان

 مشکلات نظام دارويي كشور است. 

 نقد و بررسی -5

های راهبردی كه تمامي كشورها بر يکي از حوزه
حوزه بهداشت و كنند، ای باز ميروی آن حساب ويژه

توسعه صنايع دارويي در  باشد. در اين میان،درمان مي
ای از اقتدار آن كشور در تواند نشانههر كشوری، مي

 كنندهمینهای بهداشتي و تأتوسعه فناوری حوزه
ايران پس از پیروزی  سلامتي افراد جامعه باشد.

با  مي و طي سه دهه اخیر توانستانقلاب اسلا
های خود در صنعت داروسازی به دینگسترش توانم

سطحي ارتقا پیدا كند كه به گفته بسیاری از 
درصد داروی مورد  95اينک بیش از كارشناسان، هم

ر در واقع ب .نیاز بیماران را در داخل كشور تولید كند
قلم  511فقط  1357اساس آمارهای موجود، در سال 

شکل مختلف دارويي در كشور  911داروی اصلي با 
 4قلم داروی اصلي با  هزار 3شد، اما امروزه ولید ميت

به  ،شودشکل دارويي مختلف در كشور تولید مي هزار
كه ما طي سه دهه اخیر، رشد شش برابری  اين معنا

 57از سوی ديگر، در سال  .ايمدر تولید دارو داشته
فقط هزار داروخانه در كشور داشتیم كه امروزه اين 

خانه فعال در سراسر كشور رسیده هزار دارو 11رقم به 
فقط سه دانشکده  51است. همچنین در دهه 

دانشکده  15داروسازی در كشور وجود داشت، اما حالا 
ه تربیت داروسازان ايراني مشغول داروسازی ب

 .1هستند
رسد با توجه به تحولات اين صنعت اما به نظر مي

 و اهمیتي فناوریدر تعامل با دستاوردهای علم زيست
های خاص در داروها در درمان بیماریكه زيست

سازی و تعیین جوامع دارند، بررسي فرآيند تجاری

يند، نقش تأثیرگذار بر اين فراهای چالش و عوامل 
تر داروها مطابق ه سريعها و ارائمهمي در كاهش هزينه

اين اساس، در اين مقاله  بر با نیازهای بیماران دارد.
داروها بررسي سازی زيستریعوامل موفقیت در تجا

 مین مالي در فرايندو علاوه بر تأكید بر اهمیت تأ شد

صولات دارويي جديد، ديگر موارد مؤثر در توسعه مح
 اند:نیز به طور خلاصه بیان شده  جدول ذير

 لمتینن دارویی از دیدگاه لی وهای عوامل مهم موفقیت شركت -2جدول
 عوامل مؤثر بر موفقیت سال -نویسندگان حوزه

سازی تجاری
 دارو

 [ 23]لي
 مداوم بعد از ثبت اختراع .تکنولوژی: برتری در اختراع، برتری در فناوری تولید، توسعه1
 .بازاريابي: تبلیغات، تولید انحصاری2
 .ظرفیت داخلي: منابع انساني، زيرساخت كافي برای تقاضاهای داخلي و خارجي3

سازی تجاری
 داروهازيست

 [ 2]لمتینن

 .محصول شامل:1

 روش تولید محصول و كیفیت محصول
 .تبلیغات شامل:2

 آگهي، بازاريابي، تبلیغ و ارتباطات عمومي
 .اعتبار بخشي3
 . انتخاب شريک مناسب4

                                                           
هیئت مديره انجمن     برگرفته از مصااااحبه دكتر جنیدی عضاااو     .1

 . 1392داروسازان ايران با روزنامه جام جم در بهمن 

http://www.jamejamonline.ir/newspreview/1375651724

695344625 
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هايي كه در سه دهه اخیر در اين پیشرفت با وجود

نگاهي به وضع موجود حاكي از ايم، نیمصنعت داشته

عدم دسترسي به نیروهای انساني باتجربه  آن است كه

مین نشدن مالي كافي در فرايند توسعه نمند و تأو توا

های نظام دارويي كشور داروهای جديد، يکي از آسیب

است. در واقع، بخش قابل توجهي از فعالان اين 

ز خارج كشور و  صنعت دانش و مواد اولیه دارويي را ا

كنند و چندان های دارويي خارجي اخذ ميشركت

های بنیادی در صنعت داخلي به خبری از نوآوری

 دسترسي صنعت فقدانرسد. از سوی ديگر، گوش نمي

دارويي كشور به منابع مالي ريالي و ارزی لازم به 

های های اخیر و با تشديد تحريمخصوص در سال

های لازم برای كشف و غرب علیه ايران، زيرساخت

های توسعه داروهای جديد و مبتني بر فناوری

عت که صناهم نشده است. نتیجه امر اينپیشرفته فر

تولید داروهای جديد و  داروسازی كشور چون قادر به

مجبور به تولید داروهای  با فناوری بالا نیست فقط

 قديمي با ارزش افزوده پايین شده است.

 گیرییجهنت -6

 ،تولید يک داروی جديد، مسیری طولانيمسیر 

كه در يک  هاييبر است. كشفپیچیده و هزينه

العاده به نظر آزمايشگاه بسیار چشمگیر و خارق

 وارد نشوند. در گاه به بازار داروييرسند، شايد هیچمي

هزار تركیب دارويي جديدی كه  11حقیقت از میان 

ر دشوند، به طور متوسط فقط يک تركیب كشف مي

نهايت برای ورود به بازار از سوی نهادهای نظارتي 

توسعه يک  هزينه .شوندپذيرفته مي FDA نظیر

ها اساس آخرين آمار و داده محصول دارويي جديد بر

هزار و دويست میلیون دلار در  به طور متوسط يک

 برای اطمینان از سلامت، .سال است 15تا  11 طي

اين  ، همهي و اثربخشي يک داروی جديدايمن

مطالعات سنگین و  يک دورهبايد تحت تركیبات 

د بالیني و بالیني قرار گیرند. بعطولاني ارزيابي پیش

 له از اين مطالعات، تولیدكنندهاز گذراندن هر مرح

كند تا ملاقات مي FDAمحصول جديد با مسئولان 

عه بعدی مطال قبلي، مرحله ضمن تأيید نتايج مرحله

های آينده هدف برای ارزيابي نقطهتعیین شده و 

 مشخص شوند.

 جه به طولاني بودن فرايند توسعهبا تو بنابراين

فراواني كه صرف  محصولات دارويي جديد و هزينه

شود، نتايج تحقیق حاضر نشان داد كه اين كار مي

سازی داروهای برای افزايش احتمال موفقیت تجاری

ي مند تمركز بر عوامليافته با دانش ايراني، نیازتوسعه

است كه در فرايند توسعه محصول دارويي جديد 

 های دارويي را از اين فرايند پیچیده،بتواند شركت

 ازار هدفپرهزينه و پرريسک به سلامت به ب زمان بر،

عوامل كلیدی موفقیت آشنايي  رهنمون سازد. يکي از

ست كه  ا های ماليدارويي با انواع روش یهاشركت

ای كه در توسعه دارو جديد قرار با مرحلهمتناسب 

نجا كه آمار برداری كنند. از آدارند بايد از آنها بهره

ها و محصولات دارويي جديدی كه دقیقي از نوآوری

اند توسط های داخلي توسعه يافتهتوسط شركت

توان كشور ارايه نشده است، نمي یسازمان غذا و دارو

داشت. اما با در نظر قضاوت دقیقي در اين ارتباط 

های اين گرفتن اندک اطلاعات موجود و نیز يافته

 د:شوتحقیق موارد زير پیشنهاد مي

انجام ممیزی نوآوری در صنعت دارويي ايران  -

كشور يا وزارت  یتوسط سازمان غذا و دارو

بهداشت برای ايجاد اطلاعات اولیه در خصوص 

 ؛میزان و سطح نوآوری در اين صنعت

ويي ای داران و تركیب استفاده شركتهتعیین میز -

مین مالي معرفي شده در اين های تأايراني از روش

 ؛مقاله

تشکیل سنديکای فرشتگان كسب و كار يا  -

 ؛پذير دارويي در كشورگذاران ريسکسرمايه
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های بزرگ خارجي فعال در بازار اجبار شركت -

روهای گذاری در داايران به همکاری و سرمايه

ه خدمات و حمايت در ايران و ارائجديد زيستي 

قانوني در اين ارتباط برای جذاب شدن فضای 

های داخلي و شركت های راهبردیايجاد پیمان

 خارجي 
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Development of pharmaceutical industry in each country reflects its 

capabilities in the field of health care. Considering the progress of 

pharmaceutical industry and biotechnology in the same line  and the role of 

biopharmaceuticals in the treatment of especial diseases in the societies, 

investigation of the commercialization process and determination of critical 

factors which accelerating the entrance the medicines to the market, is very 

crucial. The aim of this paper is to investigate different aspects of the drug 

commercialization process. The methodology of this research was based 

on literature review and deduction of related scientific papers and reports. The 

result of the research showed that one of the key factors in success of Iranian 

pharmaceutical companies is familiarity with various methods of funding 

appropriate to the stage of new medicine development. Likewise, the need for 

strategic alliances between large pharmaceutical companies and domestic 

startup biopharmaceutical companies with their foreign counterparts should be 

considered. Since there is not detailed information about innovations and new 

products developed by domestic companies, finally, proposed that the Food and 

Drug Administration of Iran or the Ministry of Health and Medical Education 

conduct an innovation survey in the pharmaceutical industry of the country. 
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