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مقاله پژوهشی

ارزیابی تاثیر محد ود کرد ن وارد ات بر فروش محصولات د ارویی تولید د اخل
طناز آرتا1، رامین راد منش2*، میثم سیدی فر 3

ــت  ــروه مد یری ــت و اقتصــاد د ارو، گ ــری مد یری ــران. 2( د کت ــران، ای ــران، ته ــوم پزشــکی آزاد اســامی ته ــازی، د انشــگاه عل ــی، د انشــکد ه ی د اروس ــور د اروی ــر ام ــارت ب ــد نظ ــی ارش 1(کارشناس
ــران. 3( د کتــری مد یریــت و اقتصــاد د ارو، مرکــز تحقیقــات مد یریــت و اقتصــاد د ارو،  مد یریــت و اقتصــاد د ارو، د انشــکد ه ی د اروســازی، د انشــگاه علــوم پزشــکی آزاد اســامی تهــران، تهــران، ای

پژوهشــکد ه ی علــوم د ارویــی، د انشــگاه علــوم پزشــکی تهــران، تهــران، ایــران. 
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چکید ه 
مقد مــه: سیاســت وزارت بهد اشــت د ر راســتای صرفه جویــی ارزی و حمایــت از ســامت و صنعــت د اروســازی کشــور، 
ــی، پزشــکان و بیمــاران،  ــد د اخــل اســت. برخــی شــرکت های د اروی محد ود یــت و حتــی ممنوعیــت وارد ات د اروهــای مشــابه تولی
متقاضیــان وارد ات د ارو هســتند و مقاومــت ســازمان غــذا و د ارو، موجــب اعتــراض آن هــا شد ه اســت . هــد ف از مطالعــه ی حاضــر، 
ــا  ــود ت ــر آن ب ــق حاضــر ب ــود. تحقی ــران ب ــی ای ــع د اروی ــر صنای ــت وارد ات ب ــال محد ود ی ــر سیاســت اعم ــی و تاثی بررســی کارای
ــرد ی و  ــات کارب ــه ی مطالع ــش د ر حیط ــد. پژوه ــی د اخــل مشــخص نمای ــد د اروی ــروش تولی ــر ف ــرد ن وارد ات را ب ــر محد ود ک تاثی

ــود. توصیفــی ـ پیمایشــی ب
روش کار: پژوهــش حاضــر د ر د و فــاز کمــی و کیفــی انجــام شــد. د ر فــاز کمــی، میــزان فــروش د اروهــای وارد اتــی و تولیــد د اخــل، 
پیــش و پــس از محد ود یــت وارد ات، بــا اســتفاد ه از آمارنامــه ی د ارویــی ســال 97-91 بررســی شــد. د ر فــاز کیفــی، د ید گاه هــای شــش 
ــه ی  ــق مصاحب ــازی از طری ــرکت های د اروس ــران ش ــر از مد ی ــش نف ــذا و د ارو و ش ــازمان غ ــت گذاران س ــان و سیاس ــر از کارشناس نف

نیمه ســاختاریافته، مــورد ســنجش و تحلیــل قــرار گرفــت. 
یافته هــا: بررســی تمامــی د اد ه هــای کمــی و کیفــی و مطالعــه ی د اروهــای مشــمول محد ود یــت د ر هــر گــروه د رمانــی نشــان د اد کــه  
اعمــال ایــن سیاســت موجــب افزایــش فــروش تولیــد د اخــل گرد یــد ه، امــا د ر مــورد فرآورد ه هایــی چــون د اروی تالاســمی، به د لیــل 

حمایــت انجمــن بیمــاران خــاص، افزایــش فروشــی مشــاهد ه نشد ه اســت.
ــبی  ــت مناس ــی سیاس ــاظ عمل ــد به لح ــت، نمی توان ــی ممنوعی ــای وارد ات د ارو و حت ــش محد ود یت ه ــش بیش از پی ــری: افزای نتیجه گی

تلقــی شــد ه و تنهــا موجــب نامتعاد ل تــر شــد ن اقتصــاد د اخلــی، ایجــاد انحصــار و گســترش قاچــاق و فســاد اقتصــاد ی می شــود. 
کلید واژه گان: سهم بازار، حمایت از تولید د اخل، بازار د ارویی ، وارد ات 

مقد مه
نیــاز د ارویــی  از  از 95 د رصــد  د ر  حــال حاضــر، بیــش 
کشــور توســط شــرکت های د اروســازی د اخــل و تحــت 
اســتاند ارد های جهانــی تامیــن می شــود. ســهم وارد ات د ر 
ــد از  ــش از 30د ر ص ــود ه و بی ــز ب ــران ناچی ــی ای ــازار د اروی ب
منابــع ارزی را بــه خــود تخصیــص د اد ه اســت. بر اســاس 
آمارنامــه ، ســهم عــد د ی وارد ات د ر ســال 1396 و هشــت 
ــت.  ــد بود ه اس ــد ود 4د رص ــال 1397 ح ــت س ــه ی نخس ماه
ــت نهــم  ــا آغــاز د ول ــه تولیــد د ارو ب نســبت منطقــی وارد ات ب
ــم کل وارد ات د ارو از 7000  ــه رق ــوری ک ــورد؛ به ط ــم خ به ه
میلیــارد ریــال د ر 1383 بــه 12 هــزار میلیــارد ریــال د ر 1384 
ــارد  ــم کل وارد ات د ارو از 12 هــزار میلی ــن، رق رســید. همچنی
ریــال د ر 1384 بــه 31 هــزار میلیــارد ریــال د ر 1392 رســید؛ 

ــت د ر  ــرد وزارت بهد اش ــد عملک ــان می د ه ــه نش ــاله ای ک مس
د ولت هــای نهــم و د هــم باعــث افزایــش میــزان وارد ات د ارو 
و وابســتگی بــه وارد ات شد ه اســت. د ر آن زمــان، مد یــران 
و صاحب نظــران صنعــت د ارو هشــد ار د اد نــد کــه کشــور 
ــرای وارد ات  ــا د لار ب ــر میلیارد ه ــغ ب ــه ای بال ــل هزین متحم
د ارو خواهد شــد. بــا تشــد ید تحریم هــا د ر ســال های 92-

ــه ی  ــواد اولی ــود م ــال ارز و کمب ــروز مشــکات انتق 1390 و ب
ــت و  ــد ت گرف ــود د ارو ش ــکات کمب ــج مش ــی، به تد ری د اروی
ــد ن  ــا روی کار آم ــه اوج خــود رســید. ب ــن د وره ب ــا اواخــر ای ت
نیازهــای  رفــع  قــرار د اد ن  اولویــت  د ر  و  یازد هــم  د ولــت 
د ارویــی کشــور و تخصیــص بود جــه ی مناســب، بســیاری 
ــی وارد ات  ــش تد ریج ــن، کاه ــد. همچنی ــع ش ــا رف از کمبود ه
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بــا تولیــد ات د اخلــی د ر د ســتور کار  د ارو و جایگزینــی آن 
ــه د ارد.  ــز اد ام ــون نی ــه تاکن ــت ک ــرار گرف وزارت بهد اشــت ق
ــی  ــهم ریال ــی ، س ــای وارد ات ــد د ی د اروه ــش ع ــم کاه به رغ
ــد د اخــل هــر ســال نســبت  ــا تولی ــن د اروهــا د ر مقایســه ب ای
بــه ســال قبــل افزایــش یافتــه و وارد ات د ر مقایســه بــا تولیــد 

ــید. ــتری رس ــود آوری بیش ــه س ب
وارد ات د ارو موجــب خــروج مقــد ار زیــاد ی ارز از کشــور 
می شــود. ســازمان غــذا و د ارو د ر نظــر د ارد تعاد لــی میــان 
وارد ات و تولیــد ات د ارو برقــرار نمــود ه، بــرای جلوگیــری از 
ــن حــوزه، هوشــمند انه تر عمــل  ــر ای ــازار ارز ب ــر نوســانات ب  تاثی
ــی  ــولات د اروی ــر وارد ات محص ــارت ب ــن رو، نظ ــد. از همی کن
ــت  ــت د ر د ول ــتورکار وزارت بهد اش ــه د س ــود ک ــی ب از ضروریات
ــد  ــن باورن ــر ای ــد ی ب ــرکت های تولی ــت. ش ــرار گرف ــم ق یازد ه
ــی   ــواع وارد ات ــا ان ــا ب ــد د اخــل، یقین ــت د اروهــای تولی کــه کیفی
مطابقــت  د ارد. صنایــع د اخلــی اغلــب از وارد ات د اروهــای مشــابه، 
ــهم کالای  ــود خــود و بیشــتر شــد ن س ــل کاهــش س به د لی

ــد.  ــکایت د ارن ــا، ش آن ه
د کتــر رســول د ینارونــد، رییــس اســبق ســازمان غــذا و د ارو، 
د ربــاره ی سیاســت های وزارت بهد اشــت بــرای حمایــت از 
ــه  ــه ب ــاوری ســامت ک ــورای فن ــت: »د ر ش ــل گف ــد د اخ تولی
را  سیاســتی  می شــود،  تشــکیل  بهد اشــت  وزیــر  ریاســت 
ــابه  ــای مش ــاره ی کالاه ــق آن د رب ــه طب ــم ک ــب کرد ی تصوی
ــم  ــه تنظی ــکی، ک ــزات پزش ــد د ارو و تجهی ــل، مانن ــد د اخ تولی
ــال  ــخت گیری هایی اعم ــت، س ــذا و د ارو اس ــازمان غ ــا س آن ب
ــد .  ــی ش ــال 1393 اجرای ــد ای س ــت از ابت ــن سیاس ــود. ای ش
ــزات  ــازار د ارو و تجهی ــمت هایی از ب ــاس، د ر قس ــن اس ــر ای ب
پزشــکی کــه د ر تــوان تولیــد د اخــل بــود ه و همچنیــن 
پاســخ گوی نیاز هــای کشــور اســت، اجــازه وارد ات جد یــد 
د اد ه نمی شــود. همچنیــن، وارد ات فرآورد ه هــای مجــاز نیــز 
محــد ود می شــود، به طــوری کــه اجــازه ی  وارد ات حد اکثــر 
ابتــد ا  د ر   .]1[ د اد ه می شــود«  بــازار  ســهم  از  10 د رصــد 
ــود،  ــر ب ــل میس ــا د ر د اخ ــد آن ه ــه تولی ــی ک وارد ات د اروهای
ــازمان،  ــر س ــات اخی ــا تصمیم ــی ب ــی د اشــت؛ ول محد ود یت های
ــوع  ــور کل ممن ــل، به ط ــد د اخ ــابه تولی ــای مش وارد ات د اروه
شد ه ا ســت. بــرای د اروهایــی کــه مشــابه تولیــد د اخــل ند ارنــد، 
ــه ی  ــد ف از مطالع ــت. ه ــاظ نشد ه اس ــی لح ــت خاص محد ود ی
ــر سیاســت اعمــال محد ود یــت  ــی و تاثی حاضــر، بررســی کارای
ــق  ــن تحقی ــود. ای ــل ب ــد د اخ ــی تولی ــع د اروی ــر صنای وارد ات ب
ــروش  ــر ف ــرد ن وارد ات ب ــر محد ود ک ــه تاثی ــود ک ــی آن ب د ر پ

ــد. ــخص نمای ــل را مش ــد د اخ ــای تولی د اروه
ــال  ــاخص های ســازمان د ر خصــوص اعم ــط و ش ضواب

ــت وارد ات  ــت محد ود ی سیاس
اعمال شده  مهمترین سیاســت های  از  یکي  وارد ات،  محدودیت 
ــت گذاران  ــی سیاس ــه ی اصل ــت. وظیف د ر نظام د ارویـي کشـور اس
ــه  ــتای پاســخ گویی ب د ر نظــام ســامت، وضــع سیاســت د ر راس

نیازهــای روز جامعــه و شــرایط موجــود د ر کشــور و تعهــد و 
ــد ه  ــای گرفته ش ــای تصمیم ه ــال پیامد ه ــئولیت پذیری د ر قب مس
و  ضوابــط  آیین نامه هــا،  ابــاغ  د ر  عد م شــفافیت   .]2[ اســت 
د ســتورالعمل ها و برگــزاری کمیســیون ها د ر ســازمان غــذا و 
ــت وارد ات د ارو هــای  ــه ی چگونگــی اعمــال محد ود ی د ارو د ر زمین
مشــابه تولیــد د اخــل، ســبب بــه چالــش کشــید ن ایــن سیاســت 
ــذاری،  ــیون قیمت گ ــه ی 96/11/3 کمیس ــت. د ر جلس گرد ید ه اس
ــد  ــت وارد ات د اروهــای مشــابه تولی ــورد محد ود ی ضابطــه  ای د ر م

ــید:  ــب رس ــل به تصوی د اخ
مــاد ه ی 7 - فرآینــد تعرفه گــذاری: د ر صورتــی کــه شــرکت های 
ــازار  ــود د ر ب ــی موج ــه ی وارد ات ــابه نمون ــی، مش ــازی د اخل د اروس
ــد  ــک تولی ــا ژنری ــک ی ــد ژنری ــورت برن ــور را به ص ــی کش د اروی
نماینــد و به تشــخیص ســازمان، قــاد ر بــه تامیــن حد اقــل 
ــک  ــل ی ــد ت حد اق ــور به م ــی کش ــازار د اروی ــاز ب ــد نی 50 د رص
ــا اعمــال تعرفــه ی ســود  ــی ب ــه ی وارد ات ســال باشــند، ورود نمون
ــود. د ر  ــاز خواهد ب ــزان وارد ات، مج ــت د ر می ــی و محد ود ی بازرگان
صــورت لــزوم، بــا تصویــب کمیســیون قانونی مــاد ه ی 20 ، ســقفی 
ــت رای  ــن اس ــا ممک ــود و ی ــن می ش ــزان وارد ات تعیی ــرای می ب
ــی  ــه ممنوعیــت وارد ات د اد ه شــود ]3[. تبصــره: د اروهــای وارد ات ب
کــه پــس از حضــور د اروی تولیــد د اخــل د ر بــازار ایــران بــه ثبــت 
برســند، د ر صــورت د ریافــت مجــوز بــرای وارد ات، از ابتــد ای ورود 

ــد. ــی خواهند ش ــه ی بازرگان ــه کشــور، مشــمول تعرف ب
ــد ه ی  ــای ساخته ش ــذاری د اروه ــه و قیمت گ ــه ی تعرف ضابط
انســانی مصــوب کمیســیون قانونــی قیمت گــذاری چنیــن 
ــات  ــتناد مصوب ــه اس ــد ب ــذاری بای ــه قیمت گ ــی د ارد ک ــان م اذع
مــورخ 95/4/14 کمیســیون مربوطــه، موضــوع تبصــره ی 3 
مــاد ه ی 20 مقــررات امــور پزشــکی مصــوب ســال 1334 و بنــد 

ــد. ــت باش ــکیات وزارت بهد اش ــون تش ــاد ه ی 1 قان 15 از م
ــه  ــی ک ــرای د اروهای ــذاری: ب ــد تعرفه گ ــاد ه ی 11 - فرآین م
ــد  ــس از آن، د اروی تولی ــی ثبــت شــد ه اند و پ به صــورت وارد ات
ــور  ــرط حض ــا ش ــود، ب ــه می ش ــازار ارای ــه ب ــت و ب ــل ثب د اخ
د اروی تولیــد د اخــل بــه میــزان 30 د رصــد و بــه مــد ت حد اقــل 
ــد، د اروی  ــی بع ــال شمس ــد ای س ــازار از ابت ــاه د ر ب ــش م ش
ــی می شــود.  ــه ی ســود بازرگان ــال تعرف ــی مشــمول اعم وارد ات
ــت  ــی، ممنوعی ــب کمیســیون قانون ــا تصوی ــوارد خــاص، ب د ر م
ــس  ــه پ ــی ک ــای وارد ات ــود. د اروه ــال می ش ــز اعم وارد ات نی
ــند،  ــت می رس ــه ثب ــازار ب ــل د ر ب ــد د اخ ــور د اروی تولی از حض
از ابتــد ا مشــمول تعرفــه ی بازرگانــی می شــوند ]4[. طبــق 
ــوژی  ــای بیوتکنول ــذا و د ارو، د اروه ــازمان غ ــت های س سیاس
کــه پیــش  از  ایــن از مرحلــه ی کشــت ســلولی د ر کشــور تولیــد 
می شــد ند، مــورد حمایــت قطعــی قــرار گرفتــه و وارد ات 
ــته بند ی  ــیون و بس ــه فرمولاس ــی ک ــک و آن های ــای بال د اروه
ــود د ارو  ــاد ل وارد ات خ ــود، مع ــام  می ش ــران انج ــا د ر ای آن ه
تامیــن  محد ود یت هــای  مشــمول  و  گرفته شــد ه  د ر نظــر 
ــک  ــی و د اروی بال ــد اصل ــن راســتا، د اروی برن می شــوند. د ر ای
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وارد اتــی کــه پیــش  از  ایــن مجــوز گرفته انــد ، بــا تعییــن ســهمی 
حد اقلــی، مجــوز ورود د ریافــت نمــود ه و ســهم عمــد ه ی بــازار، 

ــرد د. ــن می گ ــل تامی ــد د اخ ــوع تولی ــط ن توس
ــا  ــاري و ب ــر د ارو د ر ســال ج ــت مصــرف ه بر اســاس وضعی
ــال  ــرف د ر س ــش مص ــي افزای ــزان تخمین ــن می ــر گرفت د ر نظ
آینــد ه، مقاد یــر مــورد نیــاز فرآورد ه هــاي د ارویــي تولیــد 
د اخــل و وارد اتــی، پیش بینــي و د ر جلســات بازخوانــي بــا 
د ر  و  بــر حســب شــرایط  )کــه  تامین کننــد ه  شــرکت های 
ــرح  ــود( مط ــزار می ش ــد ه برگ ــی از پیش تعیین ش ــل زمان فواص
تولید کننــد ه و  ایــن نشســت ها، شــرکت های  مي گــرد د. د ر 
ــی  ــب جد اول ــات محصــولات خــود را د ر قال ــد ه، اطاع وارد کنن
ارایــه و مســایل و مشــکات احتمالــی د ر راه عمل به تعهــد ات را 
ــز بر اســاس د اد ه هــای  ــزی نی ــد. اد اره ی برنامه ری ــراز می نماین اب
ارایه شــد ه توســط شــرکت ها و نیاز ســنجی قبلــی، تد ابیــر 

ــد.  ــاذ می نمای ــا را اتخ ــع د اروه ــن به موق ــرای تامی لازم ب
ــای  ــر وارد ات د اروه ــذا و د ارو ب ــازمان غ ــاخص های س ش
مشــابه تولیــد د اخــل، براســاس شــرایط موجــود د ر د هه هــای 
متفــاوت  مکتــوب  مقــررات  و  ضوابــط  طبــق  مختلــف، 
د ولتــی  شــرکت های   ،70 د هــه ی  اواخــر  تــا  بود ه اســت. 
براســاس د رخواســت وزارت بهد اشــت، اقــد ام بــه وارد ات د ارو 
تبلیــغ  به د نبــال  د ولتــی  شــرکت های  چــون  می کرد نــد. 
ــت وارد ات  ــرای محد ود ی ــز ب ــی نی ــد، مد ع ــود نبود ن ــازار خ ب
کــه شــرکت های   80 د هــه ی  اوایــل  از  ند اشــت.  وجــود 
ــاد ل  ــراری تع ــد، برق ــه وارد ات د ارو نمود ن ــد ام ب ــی اق خصوص
میــان وارد ات و تولیــد د اخــل، بــه یکــی از چالش هــای مهــم 
ــر  ــان ریاســت د کت ــد. د ر زم ــد ل گرد ی ــذا و د ارو ب ــازمان غ س
ــش  ــامانه ای د ر همای ــذا و د ارو، س ــازمان غ ــر س ــد ب د ینارون
ســامت اد اری و مقابلــه بــا فســاد کالای ســامت ارایــه 
گرد یــد تــا ســلیقه گرایی به حد اقــل رســد. به کمــک ایــن 
ــه  ــاد ر ب ــر، ق ــا وزی ــر کل ی ــی مد ی ــس، حت ــامانه هیچ ک س
ــای  ــوز وارد ات کالاه ــد ور مج ــه ی ص ــلیقه د ر زمین ــال س اعم

ــت ]5[. ــامت نیس س
د ر  مقاومتــی  اقتصــاد  سیاســت های  اجــرای  به منظــور 
حــوزه ی وارد ات، د اروهایــی قابل ثبــت بود نــد کــه مشــابه 
از مد تــی کــه همــان  تولیــد د اخــل ند اشته باشــند. پــس 
د اروهــا توســط تولید کننــد ه ی د اخلــی تولیــد می گرد یــد و 
ــه  ــا ب ــید، بن ــا 50  د رصــد می رس ــه 30 ت ــا ب ــازار آن ه ــهم ب س
تشــخیص ســازمان، وارد ات محــد ود و ســقف آن حد اکثــر 
ــاز  ــا 10 د ر صــد از نی ــته، 5 ت ــرر می شــد. د ر گذش 10د رصــد مق
ــم از  ــل، اع ــد د اخ ــکان تولی ــا ام ــای ب ــه د اروه ــل ب ــازار د اخ ب
د ارو هــای با تکنولوژی بــالا1 و عمومــی اختصــاص یافتــه، از 
ــت  ــا سیاس ــد؛ ام ــن می ش ــی تامی ــد خارج ــق وارد ات برن طری
ــه  ــت ک ــی اس ــت وارد ات د اروهای ــر ممنوعی ــی ب ــر مبتن حاض
مشــابه آن هــا 100 د رصــد د ر د اخــل تولیــد می شــود ]6[. 

1 High Tech

ــی  ــه اقام ــوط  ب ــه ی وارد ات د ارو مرب ــد ه ی هزین ــش عم بخ
اســت کــه نمونــه ی تولیــد د اخــل ند ارنــد و وارد ات آن هــا نیــز 

نشد ه اســت. ممنــوع 
روش کار

 د ر بخــش کمــی مطالعــه، از نمونه گیــری غیر تصاد فــی 
ــوع د اروی  ــاس، 14 ن ــن اس ــر ای ــد. ب ــتفاد ه ش ــد اس و هد فمن
د رمانــی  د ســته های  از  وارد ات  محد ود یــت  مشــمول 
ــاب  ــک( انتخ ــاص و بیولوژی ــاران خ ــرال، بیم ــف )جن مختل
ــوط  ــات مرب ــا و اطاع ــت. د اد ه ه ــرار گرف ــی ق ــورد بررس و م
ــی و  ــای وارد ات ــی د اروه ــد د ی و ریال ــروش ع ــت ف ــه قیم ب
ــرد آوری  ــه ی ســال های 97-91 گ ــق آمارنام ــد ی، از طری تولی
ــه  ــوط ب ــای مرب ــاز، از د اد ه ه ــورد نی ــات م ــد ]7[. اطاع ش
فــروش عــد د ی و ریالــی د اروهــا کــه توســط ســازمان غــذا و 
ــود،  ــرار گرفته ب ــن ق ــار محققی ــه و د ر اختی ــران تهی د ارو ی ای
ــوزه ی  ــت اند رکاران ح ــی د س ــه برخ ــد. اگرچ ــتخراج گرد ی اس
کشــور  د ارویــی  آمارنامــه ی  کــه  عقید ه انــد  بر ایــن  د ارو 
قابــل  و عد م شــفافیت،  غلــط  اطاعــات  ارســال  به د لیــل 
ــع  ــا مرج ــه تنه ــر آمارنام ــا د ر حال حاض ــد، ام ــتناد نمی باش اس
ــازمان  ــار س ــات و آم ــه اطاع ــی ب ــت د سترس ــود جه موج
غــذا و د ارو اســت. د ر آمارنامــه ی د ارویــی، ســهم وارد ات 
اعــام  وارد کننــد ه  و  تولید کننــد ه  شــرکت های  تولیــد  و 
گرد یــد ه اســت. تجزیه و تحلیــل بــه روش آنالیــز فــروش2، 
جنبــه ای از تحلیــل فنــی اســت کــه بر اســاس د اد ه هــای 
تجزیه و تحلیــل  می گیــرد.  انجــام  و  پیش بینــی  گذشــته، 
ــته  ــه د ر گذش ــه بر اســاس آن چ ــد ه اســت ک ــن ای ــر ای مبتنی ب
ــد ه  ــه د ر آین ــد ه ای از آن چ ــران ای ــه معامله گ ــاد ه، ب ــاق افت اتف
ایــن  از  اســتفاد ه  از  هــد ف  د هــد.  ارایــه  را  می د هــد  رخ 
ــرای  ــس از اج ــش و پ ــا پی ــروش د اروه ــه ی ف روش، مقایس
ــود. د ر مطالعــه ی حاضــر، علی رغــم بررســی تاثیــر  سیاســت ب
محد ود کــرد ن وارد ات بــر فــروش تولیــد د اخــل پیــش و پــس 
از ســال 1393، ایــن ســال به عنــوان نقطه عطــف د ر نظــر 
سیاســت گذاری  د ر  مطــرح  بســیار  مســایل  از  گرفته شــد. 
و  تــورم  کشــور،  کنونــی  شــرایط  وارد ات،  محد ود کــرد ن 
ــات  ــورم، مطالع ــد ه ی ت ــت. پد ی ــازار ارز بود ه اس ــامانی ب نابس
مقایســه ای و آنالیــز فــروش1 را تحت تاثیــر قــرار د اد ه، باعــث 
ــرای  ــور ب ــود؛ بد ین منظ ــز می ش ــج آنالی ــا د ر نتای ــاد خط ایج
ــاک  ــا، م ــد د ی د اروه ــروش ع ــورم، ف ــر ت ــود ن متغی خنثی نم

ــت.  ــرار گرف ــی ق بررس
ــرکت های  ــازار ش ــت وارد ات، ب ــال محد ود ی ــورت اعم د ر ص
ــع آن  ــل به تب ــد ات د اخ ــروش تولی ــد ه و ف ــک ش ــی کوچ وارد ات
افزایــش می یابــد؛ د ر غیــر ایــن صــورت بایــد بررســی شــود کــه 
چــه عواملــی مانــع رشــد تولیــد ات د اخــل شد ه اســت. د ر نهایــت، 
ــت گذاران  ــان و سیاس ــای کارشناس ــی، د ید گاه ه ــش کیف د ر بخ

2 Trend analysis
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ارزیابی تاثیر محدود کردن واردات بر فروش محصولات...36

مجله تحقیقات نظام سلامت حکیم

ــورد  ــازی م ــرکت های د ارو س ــران ش ــذا و د ارو و مد ی ــازمان غ س
ســنجش و تحلیــل قــرار گرفــت. ایــن افــراد از میــان ذی نفعــان 
وارد کننــد گان،  حــوزه ی  ســه  هــر  د ر  د اروســازی  صنعــت 
ــازمان  ــزی س ــت گذاران اد اره ی برنامه ری ــد گان و سیاس تولید کنن
غــذا و د ارو و همچنیــن از هــر د و قشــر موافــق و مخالف سیاســت 
محد ود کــرد ن وارد ات، به صــورت تصاد فــی انتخــاب شــد ند. 
تمامــی مصاحبه شــوند گان د ر زمــان انجــام مطالعــه د ر ســازمان 
ــای  ــا کارخانه ه ــی ی ــرکت های وارد ات ــران، ش ــذا و د ارو ی ای غ

تولیــد ی، اشــتغال د اشــتند. 
لازم بــه ذکــر اســت، جامعــه ی پزشــکان و مصرف کننــد گان، 
به عنــوان مشــتری لحــاظ شــد. بــرای ارزیابــی سیاســت 
تولیــد ات  فــروش  بــر  آن  تاثیــر  و  وارد ات  محد ود کــرد ن 
حضــوری  مصاحبــه ی   12 آینــد ه،  پیش بینــی  و  د اخــل 
نیمه ســاختار یافته )شــش نفــر کارشــناس و سیاســت گذار، 
ســه نفــر تولید کننــد ه و ســه نفــر وارد کننــد ه( بــه روش 
ــی  ــات کم ــه، اطاع ــر مصاحب ــد ای ه ــام و د ر ابت ــی انج کیف
ــا 97  ــال 91 ت ــه ی س ــه آمارنام ــوط ب ــای مرب ــز د اد ه ه و آنالی
ــن روش،  ــای ای ــد. مبن ــی گرد ی ــران بررس ــط صاحب نظ توس
ــان  ــی می ــاع گروه ــه اجم ــید ن ب ــرات و رس ــع آوری نظ جم

شــرکت کنند گان پنــل اســت. 
بررســی و تحلیــل مصاحبــه بــه روش تحلیــل تفســیری 
ــرح  ــا ش ــل و ب ــور کام ــه به ط ــن مصاحب ــد. مت ــام گرد ی انج
جزئیــات نوشــته شــد. به جــای پرد اختــن بــه نظریه هــای 
نظریــه ای  یافتــن  د رصــد د  محققیــن  ازپیش تعیین شــد ه، 
و  پیــاد ه  به ترتیــب  متن هــا  بود نــد.  مصاحبه هــا  متــن  د ر 
ــد.  ــته گرد ی ــن برجس ــر مت ــی ه ــای اساس ــد. گفته ه ــرور ش م
جمله هــای معترضــه و ســایر د اد ه هــای نامربــوط، ناد یــد ه 
ــته،  ــی برجس ــای اساس ــرور گفته ه ــا م ــپس، ب ــد و س گرفته ش
مقوله هــای پاســخ بــه هــر ســوال اســتخراج و عناویــن 
ســاد ه ای بــه آن هــا اختصــاص یافــت. معمــولا هنــگام تحلیــل، 
گفته هــای  و  مقوله هــا  عناویــن  از  مختلفــی  اســتنباط های 

ــرد ی  ــای ف ــی ترجیح ه ــد ه و حت ــل ش ــوند گان حاص مصاحبه ش
ــرای ممانعــت از ایــن امــر، متــن  نیــز د خالــت د اد ه می شــود. ب
فــرد ی  اختیــار  د ر  عامت گذاری نشــد ه ای  پیاد ه شــد ه ی 
ــد  ــته کن ــی را برجس ــای اساس ــا گفته ه ــت ت ــرار گرف ــره ق خب
ــا  ــد. ب ــه گرد ی ــن مقایس ــل محققی ــا تحلی ــج ب ــپس، نتای و س
فعالیت هــای ذکر شــد ه، محتــوای آشــکار متن هــا،  انجــام 

ــد. ــف ش ــل و توصی تحلی
یافته های کمی

ــرای اعمــال نفــوذ  ــازار ب ــف ب ــی، نظام هــای مختل به طــور کل
ــت: ــر اس ــرح زی ــر وارد ات به ش ــت گذار ب سیاس

ــی -  1 ــد ون مشــابه د اخل ــی ب ــی، وارد ات د اروی شــرکت وارد ات
را آغــاز می نمــود و ســپس، شــرکت های تولید کننــد ه، 
ــد  ــه تولی ــد ام ب ــی، اق ــرکت  وارد ات ــازی ش ــس از بازارس پ
ــرای  ــه ب ــد. همیش ــهم می گرفتن ــازار آن س ــود ه و از ب نم
ســازمان چالشــی وجــود د اشــت کــه کــی و کجــا جلــوی 
ــن  ــه شــود. یکــی از ای ــی گرفت ــام د اروی ــن اق وارد ات ای
مــوارد مربــوط بــه وارد ات د اروی هرســپتین3 توســط 
ــت،  ــد آریوتراس ــس از تولی ــه پ ــود ک ــوژن ب ــرکت آری ش
ــی  ــگاه د اروی ایران ــا جای ــد ت ــع وارد ات گرد ی ــامل من ش
ــکان، د اروی  ــاران و پزش ــراض بیم ــا اعت ــرد د. ب ــت گ تثبی
هرســپتین، بــا اعمــال محد ود یــت، مجــد د ا وارد شــد؛ 
ــد  ــد د اروی تولی ــبب گرد ی ــازمان س ــت س ــد سیاس هرچن
ــد. د ر  ــد ا کن ــران پی ــازار ای ــود را د ر ب ــگاه خ ــل، جای د اخ
ــد د اخــل 80  د رصــد از  حــال حاضــر، تراســتوزوماب4 تولی
ــپتین  ــد هرس ــار د ارد و برن ــران را د ر اختی ــازار ای ــهم ب س
5  د رصــد. د ر حالــی کــه د ر ســال 1394، کل فــروش 
د وره ای،  د ر  البتــه  بــود.  وارد اتــی  اقــام  بــه  متعلــق 
ــت د ارو،  ــش قیم ــور کاه ــازمان، به منظ ــط س ــیر غل به تفس
ــون5  ــد هرکل ــا برن ــد ب ــوازی از هن هرســپتین به صــورت م

ــد. ــرکت رش6 وارد ش ش
3 Herceptin

4 Trastuzumab

5 Herclon

6 Roche

جد اول 1و 2- فروش عد د ی و ریالی د اروی تراستوزوماب وارد اتی و تولید د اخل، براساس آمارنامه ی سال های 91-97 

فروش عد د ی  
91

فروش عد د ی 
92

فروش عد د ی 
93

فروش عد د ی 
94

فروش عد د ی 
95

فروش عد د ی 
96

فروش عد د ی 
97

ARYOTRUST 150 mg     30,221 40,948 31,109

 HERCEPTIN® 150)کوبل د ارو(
mg VIAL   7,947 32,826 12,786 2,511  

 TRASTUZUMAB)رژین د ارو( 
150 mg VIAL      4,750 6,134

Other وارد اتی 11,240 14,711 36,919 7,568 2,436 3,347 652

3 Herceptin
4 Trastuzumab
5 Herclon
6 Roche
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37 طناز آرتا و همکاران

بهار 99، دوره بیست وسوم، شماره اول، پیاپی 88

فروش ریالی  
91

فروش ریالی 
92

فروش ریالی 
93 فروش ریالی 94 فروش ریالی 

95
فروش ریالی 

96 فروش ریالی 97

 ARYOTRUST 
150 mg 418,449,500,000 553,743,000,000 419,971,500,000

)کوبل د ارو( 
 HERCEPTIN®

150 mg VIAL
178,806,000,000 722,172,000,000 217,362,000,000 42,687,000,000

)رژین د ارو(
 TRASTUZUMAB

150 mg VIAL
84,405,000,000 124,466,923,000

Other وارد اتی 143,605,688,000 315,888,360,030 484,517,469,540 153,790,244,120 40,766,545,250 56,899,000,000 11,084,000,000

ــه مشــکل -  2 ــد ی ک ــه شــرکت های تولی ــذا و د ارو ب ســازمان غ
ــرد؛  ــا می ک ــوز وارد ات اعط ــتند، مج ــت د اش ــا کیفی ــن ی تامی
ــه  ــا توجــه ب ازجملــه لووتیروکســین7 و آمپــول پرومتازیــن8. ب
ــی و  ــی د اروی وارد ات ــد، گاه ــت از تولی ــع وارد ات و حمای من

ــد. ــاهد ه می ش ــازار مش ــم د ر ب ــار ه ــد ی د ر کن تولی
ــود ن د اروی تولیــد -  3 ــا وجــود موجــود ب ســازمان غــذا و د ارو ب

د اخــل از ابتــد ای انقــاب اســامی و نبــود هیچ گونــه مشــکل 
د ر مصــرف، اقــد ام بــه وارد نمــود ن د اروی ژنریــک د ر صــورت 
عد م حضــور برنــد اصلــی نمــود؛ مثــل گلــی بنکامیــد9 کــه 
بــا برنــد د ائونیــل10 د ر بــازار ایــران موجــود نبــود و بــا  وجــود 
منــع وارد ات، بــه د اروی ژنریــک آپوگلــی بنکامیــد11 و 
ــا  ــران عم ــازار ای ــد. د ر ب ــازه وارد ات د اد ه ش ــس12 اج ملیک
ــن  ــرص آهســته رهش آلف ــا ق ــک حضــور د اشــت ی د و ژنری
ــاک  ــس از آن د یکلوفن ــه پ ــد ک ــرف می ش ــرز د ارو مص الب
100 شــرکت نوراتیــس وارد شــد، امــا نتوانســت بــازار آلفــن 
ــا  ــته از د اروه ــن د س ــد. وارد ات ای ــب کن ــرز د ارو را تصاح الب

ــود. ــز نب موفقیت آمی
د اروهــای تولیــد د اخــل کــه مشــابه خارجــی آن هــا د ر بــازار -  4

ایــران حضــور ند اشــته و شــرکت های د ارویــی د اخــل 
ــازار  ــا عد م موفقیــت آن هــا د ر ب ــرای موفقیــت ی ــی ب به تنهای
ناد رســت،  بازاریابــی  به د لیــل  ایــران تــاش کرد ه انــد، 
میــزان فــروش بســیار اند کــی نســبت به بــازار جهانــی 
ــا، به ســبب عــد م حضــور  ــن د ارو ه ــازار ای ــد. ســهم از ب د ارن
شــرکت های وارد اتــی، بســیار کوچــک اســت. لیزینوپریــل13، 
آنزیــم  مهارکننــد ه ی  د اروهــای  د ســته   متعلق بــه 
تبد یل کننــد ه ی آنژیوتانســین 1 بــه 2، جهــت کاهــش فشــار 
خــون، د رمــان نارســایی قلبــی، محافظــت از قلــب و عروق د ر 
برابــر آســیب و حملــه ی قلبــی و محافظــت از کلیه هــا بــرای 
افــراد د یابتــی تجویــز می شــود. ایــن د ارو توســط البــرز د ارو، 
ــد  ــران د ارو تولی ــن و ته ــد ی، راموفارمی ــازی د کتر عبی د اروس

7 Levothyroxine
8 Promethazine
9 Glibenclamide
10 Daonil
11 Apo-Glibenclamide
12 Melix
13 Lisinopril

ــون،  ــد د ی 8 میلی ــروش ع ــا ف ــن د ارو، ب ــازار ای ــود. ب می ش
معــاد ل 11 میلیــارد ریــال اســت. د اروی لیزینوپریــل از 
کم مصرف تریــن  و  د نیــا  بتا باکرهــای  پرمصرف تریــن 
ــر  ــوارد د یگ ــرد د. از م ــوب می گ ــران محس ــای ای بتاباکر ه
ــد  ــه برن ــی ک ــا زمان ــرد؛ ت ــاره ک ــورال اش ــه اس ــوان ب می ت
ــن د ارو  ــران نشــد ه بود، ای ــازار ای اکســجید14 نوارتیــس وارد ب

ــت. ــازار ند اش ــبی از ب ــهم مناس س
توانســته اند  د انش بنیــان  د ارویــی  شــرکت های  به تازگــی 
د اروهایــی را بــد ون حضــور برنــد اصلــی، بــه بــازار ایــران معرفــی 
نماینــد. بــرای مثــال، توفاســیتینیب15 کــه توســط شــرکت فایــزر 
ــورت  ــد ا به ص ــد، د ر ابت ــه ش ــازار عرض ــه ب ــعه و ب ــف، توس کش
تک نســخه ای وارد می شــد و ســپس بــد ون حضــور برنــد 
ــران  ــازار ای ــه ب ــد و ب ــد تولی ــط نانوالون ــز16، توس ــی زیلجان اصل
ــد  ــا برن ــه ب ــیتنتان17 ک ــن، د اروی ماس ــد. همچنی ــه گرد ی عرض
ــی،  ــرکت وارد ات ــور ش ــد ون حض ــد، ب ــرکت نانوالون ــان18 ش لیرات

ــد. ــران19 ش ــی ای وارد فهرســت د اروی
د ر د ســته ی بیماری هــای عمومــی، د اروهــای وارد اتــی پــس 
ــد.  ــل می د هن ــد د اخ ــام تولی ــه اق ــود را ب ــای خ ــی ج از مد ت
ــت.  ــز اس ــیار ناچی ــا بس ــته از د اروه ــن د س ــم وارد ات ای حج
لازم بــه ذکــر اســت، رد یابــی و رهگیــری رونــد فــروش ایــن 
د اروهــا، بــا توجــه بــه مــد ت زمــان کوتــاه مصــرف تــا پایــان 
ــی،  ــای عموم ــته ی بیماری ه ــت. د ر د س ــکل اس ــاری، مش بیم
ــت د ارو و  ــش قیم ــای کاه ــی از راه ه ــت وارد ات یک محد ود ی
حمایــت از تولیــد د اخــل اســت و نیــز از خــروج مقــد ار زیــاد ی 
ــزان  ــد د ی، می ــر ع ــد. از نظ ــری می کن ــور جلوگی ارز از کش
ــیار  ــی بس ــای عموم ــژه ی بیماره ــور20 وی وارد ات د اروی لیپیت
ناچیــز )کم تــر از 1 د رصــد( و فــروش ریالــی آن کم تــر از 
3 د رصــد از کل بــازار آتورواســتاتین21 د ر ایــران اســت. د ر 
ســال 1394، کم تــر از 500 میلیــون ریــال بــرای وارد ات 

14 Exjade
15 Tofacitinib
16 Xeljanz
17 Macitentan
18 lyratan  
19 IDL (Iran drug list)
20 Lipitor
21 Atorvastatin
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ارزیابی تاثیر محدود کردن واردات بر فروش محصولات...38

مجله تحقیقات نظام سلامت حکیم

لیپیتــور هزینــه شــد و د ر 1395 شــامل ممنوعیــت وارد ات 
گرد یــد.

ــد اد  ــه تع ــا ک ــن، از آن ج ــاران خــاص و مزم د ر خصــوص بیم
ــر د ر  ــن تغیی ــود ه و کوچک تری ــد ود ب ــیار مح ــاران بس ــن بیم ای
ــر  ــت، تاثی ــذار اس ــا اثرگ ــی آن ه ــر زند گ ــوع د ارو ب ــان و ن د رم
اعمــال ایــن سیاســت کامــا مشــهود می باشــد. عد م د سترســی، 
کمبــود و خارج شــد ن از فهرســت بیمــه ی د اروهــای برنــد 
ــد د ر  ــل، ترد ی ــد د اخ ــای تولی ــود د اروه ــبب وج ــی به س وارد ات
ــی  ــار روان ــد د اخــل، ب کیفیــت و اثر بخشــی مناســب اقــام تولی
ــالای  ــت ب ــار، قیم ــر بیم ــت ها ب ــن سیاس ــال ای ــی اعم و بالین
از  و...  بیولوژیــک  اقــام  به  خصــوص  وارد اتــی،  د اروهــای 
ــرد ن وارد ات  ــال سیاســت محد ود ک ــا اعم ــط ب نگرانی هــای مرتب

ــت.  ــته از د اروهاس ــن د س ای
ــای  ــر، د اروه ــاله ی اخی ــی پنج س ــه ی د اروی ــاس آمار نام بر اس
بیولوژیــک و خــاص، گران تریــن از نظــر ریالــی هســتند. از 
ــنگینی را  ــای س ــا هزینه ه ــه بعض ــا ک ــن بیماری ه ــه ی ای جمل
ــه  ــوان ب ــد، می ت ــل می کنن ــامت تحمی ــام س ــه و نظ ــه جامع ب
هموفیلــی، تالاســمی، د یالیــز، پیونــد کلیــه، پیونــد مغز اســتخوان، 
ــزی  ــم مغ ــای خوش خی ــی، توموره ــکیزوفرنی، ام.اس، ای.ب اس
ــزه، ســرطان، بیماری هــای پیشــرفته ی  ــت بی م عارضــه د ار، د یاب
ــرد.  ــاره ک ــد( و ... اش ــت روماتویی ــوس، آرتری ــمی )لوپ رماتیس
ــد و  ــت پیون ــز مد یری ــت مرک ــاد نوش، سرپرس ــد ی ش ــر مه د کت
امــور بیماری هــا، اعــام نمــود کــه تامیــن د اروی ایــن بیمــاران، 
ــد و  ــا تاکی ــامی، ب ــورای اس ــس ش ــه ی مجل ــاس برنام براس
ــد د اخــل اســت و چنانچــه  ــر مصــرف د اروهــای تولی ــت ب اولوی
د ارویــی تولیــد مشــابه د اخلــی ند اشــته باشــد، مطابــق قانــون از 
ــرد ]8[. اگرچــه  ــن بیمــاران حمایت هــای لازم صــورت می گی ای
برخــی پزشــکان تاکیــد د ارنــد کــه بیمــاران از د اروهــای خارجــی 
ــا توجــه  ــز ب ــد، تهیــه ی آن هــا د شــوار و قیمــت نی اســتفاد ه کنن
بــه بالارفتــن نــرخ ارز، همچنــان روبــه افزایــش اســت. تمایــل 
ــز  ــی و تجوی ــای خارج ــرف د اروه ــه مص ــاران ب ــماری از بیم ش
آن  هــا توســط برخــی پزشــکان متاثــر از تصــور بهتر بــود ن ایــن 

د اروهــا اســت. 
ــای  ــور بیماری ه ــاد ام ــت بنی ــت حمای ــاص، تح ــاران خ بیم
اهــد اف  از  د ارنــد.  قــرار  مربوطــه  انجمن هــای  و  خــاص 
ــی،  ــکات د اروی ــع مش ــی و رف ــا، بررس ــن انجمن ه ــکیل ای تش
ازجملــه عــوارض جانبــی برخــی د اروهــای ایرانــی بــرای برخــی 
ــری د ر  ــا تاثی ــه تنه ــا ن ــرف آ ن ه ــد مص ــود ه ، هرچن ــاران ب بیم
ــوارض  ــه ع ــر ب ــی منج ــه گاه ــته، بلک ــود ی ند اش ــد بهب رون
ــتر  ــل بیش ــب تمای ــر موج ــن ام ــز شد ه اســت. همی ــته نی ناخواس
ایــن بیمــاران بــه خریــد د اروهــای خارجــی شــد ه کــه مشــکات 
بعــد ی را نیــز به همــراه د اشته اســت. از د یگــر فعالیت هــای 
ــاص  ــای خ ــور بیماری ه ــاد ام ــوزش و پژوهــش بنی ــت آم معاون
ایــن اســت کــه بــا بهره گیــری از همــکاری متخصصــان بســیار 
ــورد  ــت م ــل را به لحــاظ کیفی ــد د اخ ــای تولی ــود ه، د اروه کارآزم
بررســی و آزمایــش قرار د هــد. ســهم تولیــد ات د اخلــی د ر تامیــن 

د ارو هــای بیمــاران خــاص بــرای بیماری هــای مختلــف متفــاوت 
اســت؛ بــرای مثــال، حــد ود 60 تــا 70 د رصــد د ارو هــای بیمــاران 
ام.اس را تولیــد ات د اخلــی تشــکیل می د هنــد، امــا اقــام 
ــه  ــاز ب ــود ه و نی ــمی نب ــاران تالاس ــاز بیم ــخ گوی نی ــی پاس د اخل
وارد ات وجــود د ارد. د اروهــای هموفیلــی اغلــب وارد اتــی هســتند، 
امــا بیمــاران د یالیــزی بیشــتر از د اروهــای تولیــد د اخــل اســتفاد ه 
می کننــد. د ر زمینــه ســرطان نیــز بخشــی از د اروهــا وارد اتــی و 

ــی هســتند. بخشــی د اخل
یکــی از نمونــه اعمــال سیاســت های محد ود یــت وارد ات 
د اروهــای بیولوژیــک کــه د ر ســال 1385 بــرای بیمــاران 
ــه  ــوط ب ــران رخ د اد مرب ــی ای ــازار د اروی ــه ام.اس د ر ب ــا ب مبت
جایگزینــی د اروی آونکــس22 آمریکایــی بــا ســینووکس23 اســت. 
علــت تصمیم گیــری بــرای تولیــد ایــن د ارو ایــن بــود کــه ضمــن 
ــن  ــران، بالاتری ــه ام.اس د ر ای ــا ب ــاران مبت افزایــش شــمار بیم
ــینووکس  ــود. د اروي س ــس ب ــه آونک ــق ب ــزان وارد ات متعل می
از لحــاظ ویژگي هــاي د ارویــي بــا د اروي اینترفــرون بتــای 
ــه ی  ــته و نمون ــت د اش ــس، مطابق ــه آونک ــوم ب ــي، موس وارد ات
ــت و  ــوم کیفی ــه مفه ــه ب ــود ک ــي مي ش ــیمیار24 آن تلق بایوس
اثربخشــي مشــابه بــا نمونــه ی خارجــي اســت. د ر حــال حاضــر 
ــد  ــش از 84 د رص ــینوکس بی ــت، س ــال محد ود ی ــال اعم و به د نب
از ســهم بــازار را د ر اختیــار د ارد. پــس از ورود د اروی تولیــد 
د اخــل، ســهم بــازار نــوع وارد اتــی بســیار انــد ک شــد. بــا توجــه 
بــه اصــرار پزشــکان بــه اســتفاد ه از نــوع خارجــی و بــالا بــود ن 
ــی  ــوع خارج ــه ن ــد ب ــار ش ــت ناچ ــت آزاد آن، وزارت بهد اش قیم

ــد.  ــاص د ه ــه اختص د ارو، یاران
بــا توجــه بــه قیمــت بــالای د اروی وارد اتــی نســبت به 
ــه  ــا ب ــاران مبت ــیژن25 بیم ــل، د اروی رس ــد د اخ ــابه تولی مش
ــه  ــد، ک ــرونو ســوییس ش ــرک س ــف26 م ــن ربی ام.اس، جایگزی
ــکایت  ــود ش ــا وج ــت. ب ــراه د اش ــی ارزی به هم ــه جوی صرف
برخــی بیمــاران از عــوارض ناخواســته، حساســیت و بســته بند ی 
ــل،  ــد د اخ ــوزن( د اروی تولی ــود ن سرس ــم ب ــوب )ضخی نامرغ
ــهم  ــان س ــی همچن ــوع وارد ات ــت وارد ات، ن ــبب محد ود ی به س
بــازار کم تــر از 50د رصــد را د ر اختیــار د ارد. ایــن موضــوع 
ــه  ــل ب نشــان د هند ه ی آن اســت کــه د رصــد قابل توجهــی تمای
ــد د اخــل،  ــد. د اروی رســیژن تولی ــی د ارن مصــرف د اروی وارد ات
ــه ی  ــار د ارد. نمون ــران را د ر اختی ــازار ای ــد ب ــش از 50د رص بی
ــه  ــوط  ب ــت وارد ات، مرب ــت های محد ود ی ــال سیاس ــر اعم د یگ
د اروی د ســفرال27 ویــژه ی بیمــاران مبتــا بــه تالاســمی اســت. 
د ســفرال یــا د فروکســامین28 شــرکت نوارتیــس سال هاســت کــه 
ــود.  ــناخته می ش ــن ش ــد ه ی آه ــا د اروی د فع کنن ــوان تنه به عن
ــاد ن  ــار و به تعویق افت ــر بیم ــش عم ــه موجــب افزی ــن د ارو ک ای

22 Avonex
23 Cinnovex  
24 Biosimilar 
25 ReciGen
26 Rebif
27 Desferal
28 Deferoxamine
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39 طناز آرتا و همکاران

بهار 99، دوره بیست وسوم، شماره اول، پیاپی 88

عــوارض می گــرد د، از فهرســت خریــد د ارویــی حــذف و 
ــه  ــا ک ــود. از آن ج ــد ش ــی آن تولی ــه ی د اخل ــد نمون ــرر ش مق
ــیر  ــرا د فروکس ــفوناک و اخی ــام د س ــی آن، به ن ــه ی ایران نمون
ســاخت شــرکت اکســیر، از نظــر بیمــاران تاثیــر خوبــی نــد ارد، 

بــا کمبــود تقاضــا از ســوی بیمــاران تالاســمی مواجــه شــد ه و 
ســهم از بــازار د اخــل آن د ر د و یــا ســه ســال گذشــته کاهــش 
ــازار د اروی د ســفرال، د ســفوناک و  ــد ا کرد ه اســت. ســهم از ب پی
د فروکســیر د ر ســال 1396 بــه ترتیــب 71% ، 18% و10% بــود.

جد اول 3 و 4 - فروش عد د ی و ریالی د اروی د فروکسامین وارد اتی و تولید د اخل، براساس آمارنامه ی سال های 91-97 

Medicine فروش عد د ی 
91

فروش عد د ی 
92 فروش عد د ی 93 فروش عد د ی 

94
فروش عد د ی 

95
فروش عد د ی 

96 فروش عد د ی 97

 DESFONAK® 500
mg VIAL  344,557 1,475,562 724,743 603,606 783,935 1,294,424

 DEFEROXIR® 500
mg VIAL  600 120,170 477,170 500,810 461,970 192,790

 DEFEROXAMINE
500 mg <J.H> VIAL 14,973,250 1,257,224  168,845 98,955 600 207,150

 DESFERAL® 500
mg VIAL 2,454,090 1,938,025 3,528,230 2,591,042 2,524,702 3,196,803 671,090

Other وارد اتی   760,716 1,406,223 85,320 28,750 17,292 26,671 15,450

Medicine فروش ریالی 
91

فروش ریالی 
92 فروش ریالی 93 فروش ریالی 

94 فروش ریالی 95 فروش ریالی 96 فروش ریالی 97

 DESFONAK®
500MG VIAL  1,033,671,000 89,151,165,500 81,944,340,000 67,905,675,000 88,196,287,500 161,026,365,000

 DEFEROXIR®
500MG VIAL  1,800,000 8,193,530,000 53,681,625,000 56,337,750,000 52,404,125,000 22,479,000,000

 DEFEROXAMINE
MG500 <J.H> VIAL 2,245,987,500 1,625,164,500  15,416,149,500 11,020,524,436 67,395,400 26,742,412,094

 DESFERAL®
500MG VIAL 12,270,450,000 19,340,635,000 364,475,079,500 325,175,71,000 316,850,101,000 401,198,776,500 117,231,166,000

وارد اتی د یگر 1,141,074,000 3,879,541,000 10,256,400,000 5,766,880,000 3,148,800,000 3,414,280,000 2,017,275,000

د ر مــرد اد 1386، ایــران به عنــوان د ومیــن تولید کننــد ه ی 
د اروی خوراکــی تالاســمی، د فراســیروکس29، د ر جهــان معرفــی 
شــد و توانســت جد ید تریــن قــرص خوراکــی بیمــاران تالاســمی 
ــوع تزریقــی د ســفرال  ــام اســورال30 را تولیــد و جایگزیــن ن ــا ن ب
نمایــد. د فراســیروکس د ر د وزهــای 500 و 250 میلی گرمــی 
می شــد.  ارایــه  آب  د ر  بازشــوند ه  قرص هــای  فــرم  بــه  و 
ــاران،  ــن بیم ــان و همچنی ــم د رم ــی از تی ــورد د ریافت ــق بازخ طب
ــن  ــی، از مهم تری ــوارض گوارش ــز ع ــب د ارو و نی ــم نامناس طع
ــود  ــا وج ــود. ب ــن د ارو ب ــرف ای ــه مص ــوط  ب ــکایت های مرب ش
ــن د ارو  ــی، ای ــف بازاریاب ــبب ضع ــی، به س ــابه خارج ــود مش نب
موفقیــت چند انــی کســب نکــرد. پــس از چنــد ی شــرکت 
ــه تولیــد  د اروســازی مــد اوا، تحــت لیســانس نوارتیــس، اقــد ام ب
ایــن د ارو نمــود. پــس از ناکامــی شــرکت اســوه، د فراســیروکس 
خوراکــی ســاخت نوارتیــس بــا نــام تجــاری اکســجید وارد بــازار 

29 Deferasirox
30 Osveral

ــی، ســهمی  ــا بازاریاب ــران شــد. شــرکت نوراتیــس توانســت ب ای
ــه  ــی ک ــد؛ د رصورت ــران ایجــاد نمای ــازار ای ــرای اکســجید د ر ب ب
ایجــاد بــازار بــرای د اروی اســورال، بــد ون حضــور نــوع وارد اتــی 

امــکان پذیــر نبــود.
بــا توجــه بــه ایــن کــه90  د رصــد د اروهــای بیمــاران هموفیلی 
ــاد ی  ــرایط اقتص ــل ش ــاران به د لی ــتر بیم ــت، بیش ــی اس وارد ات
ــران  ــتند. ای ــود نیس ــای خ ــن د اروه ــه تامی ــاد ر ب ــی، ق کنون
ــی  ــاران هموفیل ــور 7 بیم ــد ه ی فاکت ــور تولید کنن ــن کش د ومی
ــد ات  ــه تولی ــال اســت ک ــش س ــک ش ــود ه و نزد ی ــان ب د ر جه
ــب،  ــور VIIa نوترکی ــی د ارد. فاکت ــوع د انمارک ــی مشــابه ن موفق
ــور 7  ــارک، فاکت ــول د انم ــون31 محص ــاری نووس ــام تج ــا ن ب
ــه روش د ی. ــران ب ــه د ر ای ــت ک ــد ه ای  اس ــاد ی فعال ش انعق

ان.ای نوترکیــب، بــا نــام تجــاری آریوســون32 توســط شــرکت 
آریــوژن فارمــد تولیــد می شــود. ایــن شــرکت توانســته از ســال 

31 NovoSeven
32 AryoSeven
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ارزیابی تاثیر محدود کردن واردات بر فروش محصولات...40

مجله تحقیقات نظام سلامت حکیم

1391، بیــش از 98د رصــد از بــازار د اروی وارد اتــی را تصاحــب 
و وارد ات را بــه صفــر برســاند. نکتــه ی مهــم د ر مصــرف ایــن 
ــاران  ــترس بیم ــواره د ر د س ــد هم ــه بای ــت ک ــن اس ــا ای د اروه
ــط  ــی توس ــد ت طولان ــه م ــه ب ــی ک ــژه آن های ــند؛ به وی باش
ــار،  ــد ن بیم ــازگاری یافتن ب ــبب س ــد ه و به س ــار مصــرف ش بیم

ــند. ــر نمی باش ــل تغیی قاب
ــه ی  ــد و پر هزین ــای جد ی ــت د اروه ــت گذاری و مد یری سیاس
چالش برانگیزتریــن  و  د شــوارترین  از  یکــی  ضد ســرطان، 
ــت وزارت  ــت. سیاس ــورها اس ــامت کش ــام س ــات نظ موضوع
د ارای  د اروهــای  وارد ات  محد ود یــت  مبتنی بــر  بهد اشــت 
مشــابه د اخلــی اســت؛ هرچنــد ممنوعیــت کامــل بــرای 
ــت.  ــع نشد ه اس ــرطان وض ــای  ضد س ــی د اروه ــای خارج برند ه
بســیاری از د اروهــای ضد ســرطان یــا د ر د اخــل و یــا به صــورت 
مشــترک بــا کمپانی هــای خارجــی تولیــد می شــوند و ســازمان 
ــواع  ــه مصــرف ان ــرای بیمــاران عاقه منــد ب غــذا و د ارو نیــز ب
خارجــی، د رصــد کمــی از بــازار را د ر اختیــار برند هــای خارجــی 
ــه  ــد و د ر نتیج ــای برن ــه د اروه ــی ب ــت. د سترس ــرار د اد ه اس ق
ــای  ــتان ها، از چالش ه ــی اس ــا د ر برخ ــی از آن ه ــود بعض کمب
ــرطان و  ــه س ــا ب ــاران مبت ــرا بیم ــت؛ زی ــت اس ــن سیاس ای
ــن  ــران متنوع تری ــتند. ای ــن د ارو هس ــران تامی ــا، نگ خانواد ه ه
ســبد د اروهــای بیولوژیــک بایوســیمیار ژنریــک را د ر د اروهــای 
د اروی  بــر  اســتیوانت33،  د اروی  تولیــد  بــا  د ارد.  ســرطان 
ــود، د ر  ــار موج ــر آم ــد. بنا ب ــال گرد ی ــت اعم ــتین محد ود ی آواس
ــرای  ــان ارز ب ــارد توم ــت 200 میلی ــال 1396 وزارت بهد اش س
وارد ات د اروی بواســیزوماب34 هزینــه کــرد ه کــه نمونــه ی 
ــام تجــاری آواســتین35 توســط یــک شــرکت  ــا ن خارجــی آن ب
ــن وزارت بهد اشــت،  ــد می شــود. براســاس قوانی سوییســی تولی
ــر اثبــات آزمایشــگاهی مشــابهت مولکولــی، مطالعــه ای  عاوه ب
ــد.  ــام ش ــاران انج ــر د ارو روی بیم ــی تاثی ــور بررس ــز به منظ نی
د اروی تولیــد ی توســط 40 فوق تخصــص آنکولــوژی روی 126 
بیمــار مبتــا بــه ســرطان پیشــرفته ی رود ه ی بــزرگ د ر ســطح 
ــا  ــل ب ــد د اخ ــیزوماب تولی ــون بواس ــد. اکن ــی ش ــور بررس کش
ــد اســتیوانت د ر د ســترس بیمــاران قرارد اشــته و از پوشــش  برن
ــل  ــی آن، به د لی ــد وارد ات ــا برن ــت. ام ــورد ار اس ــز برخ ــه نی بیم
ــاب  ــاب و نای ــال 1396، کمی ــت وارد ات د ر س ــال محد ود ی اعم
ــه، د ر  ــه د رنتیج ــت ک ــی د اش ــاران را د رپ ــی بیم ــد و نگران ش
ــت  ــا محد ود ی ــت. ب ــام گرف ــتری انج ــال 1397 وارد ات بیش س
اعمال شــد ه، د ارو توانســت ســهم خــود را از بــازار ایــران 
ــال 1397، د اروی  ــت س ــت ماهه ی نخس ــت آورد. د ر هش به د س

ــار د اشــت. ــازار را د ر اختی ــد د اخــل 56 د رصــد از ب تولی
امــروزه بورتزومیــب36، د اروی ضد ســرطان، بــا فــروش جهانــی 
بیــش از 2/4 میلیــارد د لار یکــی از انتخاب هــای اول متخصصیــن 

33 Stivant
34 Bevacizumab
35 Avastin®
36 Bortezomib

ــوع خاصــی  ــا و ن ــل میلوم ــان مالتیپ ــوژی د ر د رم خــون و آنکول
ــک  ــی و ی ــد اصل ــا برن ــن، تنه ــش از ای ــت. پی ــی37 اس از لوکم
ــه  ــران عرض ــی ای ــازار د اروی ــه ب ــن د ارو ب ــی ای ــه ی وارد ات نمون
شــد ه بود کــه بــا تــاش متخصصــان شــرکت نانوالونــد، د ارویــی 
ــرار  ــی ق ــار بیمــاران ایران ــی د ر اختی ــد اصل باکیفیــت مشــابه برن
بــا توجــه بــه اعمــال محد ود یت هــای وارد اتــی،  گرفــت. 
ــد38 و  ــی ولکی ــای وارد ات ــه د اروه ــازار ب ــهم ب ــد از س 57د رص
ــا  ــد ه ی آن ه ــق د اشــت و شــرکت های وارد کنن ــب39 متعل ولزومی
به ترتیــب بهســتان د ارو، رویــان د ارو، آلمــاژن و کوبــل د ارو د ر 
ــوژی  ــبحان آنکول ــد و س ــی نانوالون ــد ه ی اصل ــر د و تولید کنن براب
ــر  ــر روز کم ت ــا ه ــی د اروه ــهم وارد ات ــه س ــد. اگرچ ــرار گرفتن ق
می شــود، د اروهــای تولیــد د اخــل د ر ســال 1397 بیــش از 

ــد. ــت آورد ن ــازار را به د س ــد ب 60د رص
ریتوکســیماب40، د ارویــی حیاتــی بــرای مقابلــه بــا ســرطان و 
ــلول های  ــترش س ــد و گس ــا رش ــت و ب ــی اس ــاری خود ایمن بیم
ســرطانی د ر بــد ن مقابلــه می کنــد. ایــن د ارو بــا نام هــای 
تجــاری ریتوکســان و مبتــرا41 وارد بــازار ایــران گرد یــد. پــس از 
تولیــد زیتاکــس42 توســط شــرکت آریــوژن فارمــد و رد یتوکــس43 
ــت  ــن د ارو شــامل اعمــال محد ود ی توســط شــرکت ســیناژن، ای
ــد ه،  ــت اعمال ش ــه محد ود ی ــه ب ــا توج ــد. ب ــی ش وارد ات د اروی
ــان  ــرا همچن ــوییس و مبت ــان رش س ــاری ریتوکس ــد تج د و برن

ــد.  ــار د ارن 10د رصــد از ســهم فــروش را د ر اختی
 شــرکت نانوالونــد، کســپوفانژین44 بــا برنــد لتــوکان45 را بــرای 
گروهــی از بیمــاران مبتــا بــه ســرطان مســتعد به عفونت  
ــتری  ــاران د ر د وران بس ــن بیم ــود. ای ــازار نم ــه ب ــد و روان تولی
د ر بیمارســتان، کســپوفانژین بــا برنــد کنســید اس46، تنهــا برنــد 
ــد.  ــرف می کنن ــرکت ام.اس.د ی، را مص ــول ش ــی محص وارد ات
ــان  ــرای د رم ــود ه و ب ــزه ب ــود ر لیوفیلی ــورت پ ــن د ارو به ص ای
کاند ید میــا  و  آسپرژیلوســیس  ماننــد  قارچــی،  عفونت هــای 
میلیــارد   23 از  بیــش   ،1395 د ر ســال  می شــود.  اســتفاد ه 
تومــان هزینــه صــرف وارد ات ایــن د ارو بــه کشــور شــد. 
ــد اصلــی ایــن د ارو 640 هــزار تومــان و 1 میلیــون  قیمــت برن
و 470 هــزار تومــان بــرای د و د وز بــود ه، د ر حالــی کــه قیمــت 
د اروی نانوالونــد د ر زمــان ورود بــه بــازار به ترتیــب 420 و 620 
هــزار تومــان بــود. هم اکنــون قیمــت د وز 50 میلی گرمــی 
ــزار  ــی، 469 ه ــان و د وز 70 میلی گرم ــزار توم ــوکان 335 ه لت
ــد ت  ــرف م ــن د ارو، ظ ــی ای ــد اصل ــت برن ــت. قیم ــان اس توم
ــت و  ــاد ی یاف ــش زی ــوکان، کاه ــد لت ــس از تولی ــی پ کوتاه

37 Mantle cell Leukemia
38 Velcade
39 Velzomib
40 Rituximab
41 Mabthera
42 Zytux
43 RediTux
44 Caspofungin
45 Letocan
46 Cancidas
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41 طناز آرتا و همکاران

بهار 99، دوره بیست وسوم، شماره اول، پیاپی 88

مشــابه قیمت هــای اولیــه لتــوکان شــد. کاهــش قیمــت د اروی 
ــت  ــش رقاب ــاران و افزای ــد، باعــث کاهــش هزینه هــای بیم برن
ــر  ــه از د یگ ــود ک ــد گان می ش ــد گان و وارد کنن ــان تولید کنن می
ــه  ــد د اخــل ب ــای ورود د اروی باکیفیــت د ارای مشــابه تولی مزای
ــع  ــد کنســید اس من ــی اســت. د ر حــال حاضــر، برن ــازار د اروی ب

د ارد. وارد ات 
د اروی ســینورا )اد لیمومــاب( از د ســته د اروهــای مونوکلونــال 
د اروهــای  نســل  پیشــرفته ترین  کــه  اســت  آنتی بــاد ی 
باتکنولوژی بــالا د ر جهــان به حســاب می آینــد. ایــن د ارو از 
ــد از  ــون 98 د رص ــد ه و اکن ــران ش ــازار ای ــال 1395 وارد ب س
ــی  ــار د ارد. ســهم وارد ات ــران را د ر اختی ــازار د اروی ای ــروش ب ف
د ارو بســیار ناچیــز اســت. تولیــد آن خــروج ارز اختصاص یافتــه 
بــه د اروهــای مونوکلونــال را کاهــش د اد ه و د سترســی بیمــاران 
ــر  ــرگان ب ــی از خب ــد. یک ــان تر می نمای ــا را آس ــن د اروه ــه ای ب
ــد ون  ــی و ب ــیناژن به تنهای ــرکت س ــه ش ــود ک ــاد ب ــن اعتق ای
کمــک شــرکت های وارد اتــی، اد لیمومــاب را بــه پزشــکان 

ــود. ــی نم معرف
ســاند یمون48  نئــورال47،  پیونــد،  د اروهــای  خصــوص  د ر 
ــس اســت  ــرکت نوراتی ــد ش ــپورین تولی ــی سیکلوس ــوع خارج ن
ــراوی  ــرکت زه ــول ش ــی آن، محص ــابه ایران ــورال، مش و ایمین
ــه  ــا توج ــاند یمون ب ــی د اروی س ــوع ایران ــد ن ــد. تولی می باش
ــت؛  ــر اس ــه و مطلوب ت ــت وارد ات، مقرون به  صرف ــه محد ود ی ب
هرچنــد برخــی بیمــاران مصــرف نــوع خارجــی را  بــه محصــول 
وارد ات  محد ود یــت  سیاســت  می د هنــد.  ترجیــح  د اخلــی 
ــای  ــورد د اروه ــژه د ر م ــل، به وی ــد د اخ ــابه تولی ــای مش د اروه
ــد ه و وارد ات  ــال ش ــی اعم ــه خوب ــوژی ب ــب و بیوتکنول نوترکی
ایــن قبیــل د اروهــا ، جــز د ر مــورد بیمــاران تالاســمی، ام.اس، 
ــال  ــت ح ــل رعای ــا به د لی ــم صرف ــی، آن ه ــد و هموفیل پیون
ــر نرفتــه اســت. ــازار فرات ایشــان، هرگــز از ســقف 10 د ر صــد ب

بحث و یافته های کیفی مصاحبه ی نیمه ساختاریافته
ــا  ــک نظریه ه ــه تک ت ــد ب ــعی ش ــر س ــش حاض  د ر پژوه
صنــف  ســه  از  د ارو  حــوزه ی  خبــرگان  اید ه هــای  و 
نتایــج  تولید کننــد گان  و  وارد کننــد ه گان  سیاســت گذاران، 
بــد ون  و ضبــط،  تحلیــل  پــس  نتایــج  و  پرد اختــه شــد ه 
د خل و تصــرف د ر اختیــار خواننــد گان مقالــه قــرار گیــرد. برخــی 
ــاخص های  ــه ش ــد ک ــن باورن ــر ای ــان ب ــرگان و کارشناس خب
ــت  ــرای محد ود ی ــذا و د ارو ب ــازمان غ ــرف س ــد ه از ط اعام ش
از شــفافیت  وارد ات به صــورت منســجم مکتــوب نشــد ه و 
خود اظهــاری  بــر  شــاخص ها  و  نیســت  برخــورد ار  کافــی 
شــرکت های تولیــد ی اســتوار می باشــد. گاهــی ظرفیــت تولیــد 
بیــش از نیــاز کشــور اســت. ســازمان بــا نظــر سیاســت گذاران، 
ــرای  ــت. ب ــت یاف ــاخص ها د س ــه ای از ش ــه مجموع ــا ب نهایت
ــل  ــه ای کام ــت مطالع ــاخص ها، لازم اس ــنجش بود ن ش قابل س

47 Neoral
48 Sandimmune

ــا  ــرد ت ــت د ارو صــورت گی ــان صنع ــی ذی نفع ــا حضــور تمام ب
ــته  ــلیقه ها کاس ــال س ــاب و از اعم ــتی انتخ ــاخص ها به د رس ش
ــی را  ــرکت های د اروی ــری ش ــوند گان، لابی گ ــود. مصاحبه ش ش
ــد؛  ــوان نمود ن ــر سیاســت گذاری شــوراها عن ــر ب ــل موث از عوام
ــع  ــه نف ــه ب ــوی جامع ــد ه از س ــت و پذیرفته ش ــب با کیفی رقی
رقیــب بی کیفیــت بــا قــد رت لابــی، حــذف یــا تضعیــف 
محد ود یــت  اعمــال  عملکــرد ی  شــاخص های  می شــود. 
سیاســت گذاران  توســط  مصاحبه هــا  د ر  کــه  د ارو  وارد ات 
ــود: 1( بیمــاران و پزشــکان؛  ــر ب ــه شــرح زی ــد، ب ــوان گرد ی عن
ــازمان د ر  ــد ی: س ــرکت های تولی ــروش ش ــد ف ــوان و رون 2( ت
ــه  ــه ب ــا توج ــت، ب ــت های کان وزارت بهد اش ــتای سیاس راس
ــی، وارد ات د اروهــای مشــابه  ظرفیت ســنجی شــرکت های د اخل
ــرکت های  ــد. ش ــع می نمای ــا قط ــد ود ی ــل را مح ــد د اخ تولی
تولیــد ی بــا توجــه بــه مقــد ار مــواد اولیــه و امکانــات موجــود، 
ــذا  ــازمان غ ــه س ــود را ب ــت خ ــد د اروی با کیفی ــت تولی ظرفی
و د ارو اعــام می نماینــد و ســازمان، رونــد فــروش آن هــا 
را به کمــک تجزیه و تحلیــل تکنیــکال بررســی می کنــد. د ر 
و خود اظهــاری  تولیــد ی  د رخواســت شــرکت های  صــورت 
ــت  ــه محد ود ی ــم ب ــازمان د ر کمیســیون تصمی ــد، س ــوان تولی ت
ــود  ــار کمب ــه د ارو د چ ــی ک ــد اد د فعات ــرد؛ 3( تع وارد ات می گی
می شــود 49؛ 4( بود جــه ی شــرکت وارد کننــد ه؛ 5( اهمیــت 
ــرار  ــرطان، ...( ق ــخه ای، س ــی )تک نس ــه گروه د ارو: د ارو د ر چ
ــازار کل )ســهم  ــی از ب گرفته اســت؛ 6( ســهم د اروهــای وارد ات
ــد  ــرکت های تولی ــرد ش ــان  د هند ه ی عملک ــی، نش د اروی وارد ات
ــر  ــهم کم ت ــت(. س ــازار اس ــهم از ب ــن س ــر گرفت ــل از نظ د اخ
ــل د ر  ــد ات د اخ ــه تولی ــد ک ــان  می د ه ــی نش ــای وارد ات د اروه
ــات هــم ارزی  ــد؛ 7( مطالع ــی موثرن ــازار د اروی ســهم گرفتن از ب
ــی  ــازی د اخل ــرکت های د اروس ــط ش ــا توس ــتی50: د اروه زیس
ــط  ــه ی مرتب ــج د ر کمیت ــه و نتای ــرار گرفت ــه ق ــت مطالع تح
بررســی و بــه شــرکت ها اعــام می گــرد د. ایــن د اروهــا 
ــا اقــام مشــابه  همچنیــن د ر خصــوص اثر بخشــی و انطبــاق ب

ــد. ــرار می گیرن ــی ق ــورد بررس ــز م ــی نی خارج
ــت سیاســت محد ود کــرد ن  صاحب نظــران د ر خصــوص موفقی
وارد ات بــر ایــن اعتقاد نــد کــه بــا حــذف فیزیکــی رقیــب، اعمــال 
آن قطعــا د ر کوتاه مــد ت بــه افزایــش فــروش شــرکت های 
ــتری را د ر  ــهم بیش ــا س ــرد ه و آن ه ــک ک ــل کم ــد ی د اخ تولی
ــی از  ــورد بعض ــت د ر م ــن سیاس ــد ای ــد؛ هرچن ــار می گیرن اختی
ــق  ــد موف ــمی و پیون ــر تالاس ــاص، نظی ــاران خ ــای بیم د اروه
نبــود ه، کــه علــت آن را می تــوان بــه امیــد بــه زند گــی بیمــاران 
ــا  ــت انجمن ه ــد و حمای ــای برن ــتفاد ه از د اروه ــع آن، اس و به تب
ــاد51  ــازمان مرد م نه ــرکت ها د ر س ــان ش ــوذ عام ــبت د اد. نف نس
و انجمــن بیمــاران خــاص و مســایل فرهنگــی، د ر تاثیــر روانــی 
و اثــر القایــی مصــرف د ارو بــر بیمــار بســیار تاثیرگذارنــد. بنا بــر 

49 Shortage
50 Bioequivalence
51 NGO (Non-governmental Organization)
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ــوع  ــد ام ن ــه از ک ــد ک ــم می گیرن ــاران تصمی ــاری، بیم ــوع بیم ن
د اروی موجــود د ر بــازار اســتفاد ه نماینــد. بــا اعمــال محد ود یــت، 
د ارو از د ســترس مــرد م خــارج می گــرد د و حــق انتخــاب بیمــار 
از بیــن مــی رود. چنانچــه بیمــار نتوانــد د ارو را از مجــاری صحیــح 
تامیــن کنــد، بــه نــوع قاچــاق و تقلبــی روی مــی آورد کــه هزینــه  
ــوع از  ــد و د ر مجم ــش می د ه ــی وی را کاه ــش و ایمن را افزای
ســامت مــرد م نیــز کاســته می شــود تــا تولید کننــد گان صنعــت 
ــد  ــود برن ــل نب ــد ت، به د لی ــا د ر طولانی م ــد. ام ــع گرد ن د ارو منتف
قــوی د ر بــازار ایــران، ایــن سیاســت به ضــرر شــرکت های 
ــت  ــورد اری از حمای ــل برخ ــرا به د لی ــود؛ زی ــد ب ــد ی خواه تولی
ــد گان،  ــوند. تولید کنن ــو نمی ش ــی همس ــازار جهان ــا ب ــت، ب د ول
ــی  ــرکت های جهان ــا ش ــود را ب ــت52 خ ــن کیفی ــتم تضمی سیس
مطابقــت نــد اد ه و بــرای کیفیــت و بازاریابــی محصــولات خــود، 
ــا  ــت ب ــه رقاب ــاد ر ب ــن رو، ق ــد؛ از همی ــرمایه گذاری نمی کنن س
ــازار  ــه ب شــرکت های وارد اتــی د ر حــوزه کیفــی نبــود ه و تنهــا ب
ــر  ــارت ب ــه نظ ــر اســت ک ــه ذک ــد. لازم ب ــا می کنن ــل اکتف د اخ
ــی  ــع نظارت ــد ه ی مراج ــر عه ــد ی ب ــرکت های تولی ــت ش کیفی
ــوژی  ــی، تکنول ــرکت های وارد ات ــاب ش ــی، د ر غی ــت؛ از طرف اس
و به تبــع آن مولکــول و د ســتاورد های جد یــد شــرکت های 
جهانــی بــه کشــور منتقــل نمی شــود. د ر نظــام ســامت، 

ــد.  ــه می کنن ــاران را معالج ــنتی بیم ــان س ــا د رم ــکان ب پزش
ــان  ــری می ــاط موث ــه ارتب ــد ک ــن نظرن ــر ای ــان ب کارشناس
ــود ه؛  ــرار ب ــل برق ــی د اخ ــد ات د اروی ــد تولی ــد وارد ات و رش رش
شــیوه  های  بــا  وارد اتــی  شــرکت های  د یگــر،  به عبــارت 
ــوار  ــران هم ــازار د ارو د ر ای ــرای ب ــیر را ب ــن، مس ــی نوی بازاریاب
ــا ســنوفی  ــزر ی ــی چــون فای ــد. اگــر شــرکت های وارد ات نمود ه ان
ــد،  ــی نمی نمود ن ــران معرف ــان را د ر ای ــوژن، محصولاتش ــا بای ی
ــران  ــازار ای ــیناژن د ر ب ــل د ارو و س ــد، کوب ــرکت های نانوالون ش
شــکوفا نمی شــد ند. اگــر اینترفرون هــای محصــول شــرکت 
ــازار  ــل د ارو وارد ب ــرکت کوب ــط ش ــکا توس ــد ک آمری ــوژن آی بای
ایــران نگرد یــد ه بــود، مشــابه د اخلــی آن توســط شــرکت 
ــد کــه  ــر ایــن عقید ه ان ســیناژن ســاخته نمی شــد. کارشناســان ب
چــون شــرکت های تولیــد د اخــل و ژنریــک، بود جــه و هزینــه ی 
ــار  ــتند را د ر اختی ــد ارک مس ــته و م ــعه را ند اش ــق و توس تحقی
ند ارنــد، همــواره بــرای تولیــد ات خــود نیــاز بــه برنــد ی خارجــی 
ــا  ــرای آن ه ــه را ب ــه زمین ــد ک ــی د یگــری د ارن و شــرکت وارد ات
ــا را  ــذا و د ارو وارد ات آن ه ــا ســازمان غ ــوار ســاخته و متعاقب هم
محــد ود ســازد. قابــل تامــل اســت کــه فعالیــت بخــش بازاریابــی 
شــرکت های وارد کننــد ه ســبب گرد یــد ه کــه ایــن بخــش 
ــی  ــرد د. برخ ــال گ ــز فع ــل نی ــی د اخ ــت د اروی ــوزه ی صنع د ر ح
تولید کننــد گان مخالــف ایــن عقیــد ه بــود ه و بــر ایــن باورنــد کــه 
ــا  ــی د اروه ــد به تنهای ــان قاد رن ــرکت های د انش بنی ــروزه، ش ام
ــا  ــود را ب ــرد ه و خ ــران ک ــی ای ــت د اروی ــد و وارد فهرس را تولی

شــرکت های چند ملیتــی همــگام نماینــد. 
52 GxP= Good practice quality guideline and regulation 
(GMP,GDP,GLP)

ــد  ــر ایــن باورن صاحب نظــران، کارشناســان و تولید کننــد گان ب
ــل  ــد ات د اخ ــد تولی ــرای رش ــد ی ب ــا تهد ی ــه تنه ــه وارد ات ن ک
ــازار و صنعــت تولیــد د اخــل نیــز  نبــود ه، بلکــه ســبب تقویــت ب
ــل  ــد ات د اخ ــازار وارد ات و تولی ــد ب ــوارد ی، رش ــت. د ر م شد ه اس
ــد ای  ــتیم53، د ر ابت ــورد د اروی فیلگراس ــت. د ر م ــو بود ه اس همس
ــز د اروی  ــه نی ــد توســط شــرکت پویــش د ارو، شــرکت اکبری تولی
نئوپــوژن54 را وارد می نمــود و منــع وارد اتــی بــرای شــرکت 
ــازار به صــورت خــود کار تنظیــم  شــد ه  ــه وجــود ند اشــت. ب اکبری
ــت  ــه فعالی ــار هــم ب ــد د اخــل د ر کن ــی و تولی و د و د اروی وارد ات
ــناخته  ــتیم ش ــا فیلگراس ــش د ارو ب ــید ند. شــرکت پوی و رشــد رس
شــد. اکنــون 80 د رصــد بــازار ایــن د ارو د ر انحصــار شــرکت های 

تولیــد ی د اخــل اســت.
کــه  بارورنــد  ایــن  بــر  سیاســت گذاران  و  وارد کننــد گان 
ــد  ــکل گرفته ان ــی ش ــاس نظام های ــی براس ــرکت های وارد ات ش
ــارف  ــای متع ــی ابزا ره ــا از تمام ــی آن ه ــران بازاریاب ــه مد ی ک
ــد ات  ــروش تولی ــش ف ــد. افزای ــی اســتفاد ه نمود ه ان ــرای بازاریاب ب
د اخلــی نیازمنــد بیماریابــی و شناســایی جامعــه ی بیمــاران اســت؛ 
هرچنــد منظــور از شناســایی، ایجــاد تقاضــای القایــی د ر بیمــاران 
ــی، رویکــرد ی  ــرای بازاریاب ــی ب نیســت. رویکــرد شــرکت وارد ات
کامــا علمــی و پزشــکی اســت. شــرکت های تولیــد ی بایــد بــا 
بازاریابــی علمــی بــه د نبــال فضــای بــازار صاد راتــی نیــز باشــند 

ــازار د اخلــی، موفــق نخواهنــد بــود. ــا تکیــه بــر ب و تنهــا ب
ــه  ــازار، ک ــی د ر ب ــه وارد ات ــک متفرق ــای ژنری ــود د اروی ه وج
ــرار د اد ه،  ــعاع ق ــی را تحت ش ــد ه ی د اخل ــی و تولید کنن ــد اصل برن
تولید کننــد گان  ســوی  از  عنوان شــد ه  چالش هــای  د یگــر  از 
د ارویــی اســت. تولید کننــد گان بــر ایــن نظرنــد کــه تولیــد د اخــل 
ــنجد.  ــازار می س ــر د ر ب ــی حاض ــد اصل ــا برن ــود را ب ــواره خ هم
و  برنــد  ژنریــک-  وارد ات  تولید کننــد گان،  برخــی  به نظــر 
تولیــد قــرارد اد ی خــارج از کشــور، کــه تولیــد د اخــل محســوب 
ــای  ــت. د اروه ــل اس ــد ات د اخ ــرای تولی ــد ی ب ــرد د، تهد ی می گ
تولیــد قــرارد اد ی خــارج از کشــور به عنــوان تولیــد د اخــل، 
ــه  ــت ک ــن اس ــر ای ــه ی مهم ت ــد. نکت ــه می گرد ن ــمول بیم مش
ــت  ــوان رقاب ــت، ت ــر کیفی ــل از نظ ــد ی د اخ ــرکت های تولی ش
ــد  ــت  70 د رص ــر قیم ــد. اگ ــی ند ارن ــای وارد ات ــا د اروه ــی ب قیمت
برنــد اصلــی، امــا کیفیــت د ر همــان حــد باشــد، تولیــد ات د اخــل 

ــود. ــد نم ســود نخواهن
تولید کننــد گان و کارشناســان بــر ایــن باورنــد کــه محد ود کــرد ن 
وارد ات، سیاســت مناســبی بــرای حمایــت از تولیــد د اخــل نیســت. 
ــد هــد ف آن را د رنظــر  ــم، بای ــی می کنی ــی سیاســتی را ارزیاب وقت
بگیریــم. سیاســت های حمایتــی همــواره بایــد رشــد د هند ه باشــند. 
ــد  ــر رش ــار یکد یگ ــالم د ر کن ــت س ــا رقاب ــی ب شــرکت های د اروی
ــه صنعــت د ارو ســازی  ــن سیاســت، کمــک ب ــد. هــد ف ای می کنن

د اخــل اســت و ایــن د ر د راز مــد ت رخ نخواهــد د اد. 
ــوان  ــازمان به عن ــر س ــه اگ ــد ک ــن نظرن ــر ای ــان ب کارشناس

53 Filgrastim
54 Neupogen
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یــک مرجــع رگولاتــور، از اهــرم نظارتــی اش کوتــاه نیایــد، ایــن 
ــه د ارو  ــرد د ک ــاد می گ ــاران ایج ــک و بیم ــرای پزش ــان ب اطمین
ــد  ــب را بر خواهن ــکان د اروی مناس ــن، پزش ــت؛ بنابرای ــن اس ایم
گزیــد و د یگــر لزومــی بــه محد ود یــت وارد ات د ارو نیســت. نبــود 
ــه ســازمان  ــن اســت ک ــت نشــان د هند ه ی ای ــود ن کیفی ــا کم ب ی
ــود را  ــت خ ــن کیفی ــتاند ارد تضمی ــور، اس ــک رگات ــوان ی به عن
پاییــن آورد ه اســت. پــس از انجــام مصاحبه هــای متعــد د، همــه ی 
صاحب نظــران مخالــف سیاســت ممنوعیــت و محد ود یــت وارد ات 
ــل  ــد ات د اخ ــد تولی ــرای رش ــی ب ــت، فرصت ــن سیاس ــد. ای بود ن
ــه  ــود ک ــاد می ش ــی ایج ــد زمان ــت رش ــد. فرص ــاد نمی کن ایج
ــود را  ــت خ ــد ه کیفی ــته و تولید کنن ــور د اش ــازار حض ــب د ر ب رقی
ــازار را د ر  ــه، ب ــت مقرون به صرف ــه ی قیم ــا ارای ــش د اد ه و ب افزای
ــک  ــد به کم ــل می توانن ــد د اخ ــرکت های تولی ــرد. ش ــار گی اختی
پوشــش نظــام بیمــه، قیمــت مناســب و افزایــش کیفیــت موفــق 
گرد نــد. صاحب نظــران حمایــت از تولیــد را به طــرق د یگــر 
ــا ارز  ــه ی ــد؛ نبــود پوشــش بیمــه، عد م پرد اخــت یاران ــا نمود ن معن
د ولتــی بــه د اروی وارد اتــی و قرار گرفتــن د اروی تولیــد د اخــل د ر 
تفاهــم نامــه، قیمــت مناســب و منــع بازاریابــی شــرکت وارد اتــی 
پــس از تولیــد می توانــد بهبود د هنــد ه ی فــروش تولیــد ات د اخــل 
باشــد. صاحب نظــران معتقد نــد اعمــال سیاســت محد ویــت 
ــفتگی  ــی و آش ــم ریختگ ــث به ه ــد ت باع وارد ات د ارو د ر د راز م
ــت،  ــود  تضمین کیفی ــاق،  نب ــی و قاچ ــای تقلب ــازار، ورود د ارو ه ب
بــازار  از  د ور مانــد ن  و  های تولیــد ی  شــرکت  بی انگیزگــی 
ــرد د.  ــاد رات می گ ــازار ص ــت د اد ن ب ــع آن، از د س ــی و به تب جهان
ــت  ــی اس ــت. طبیع ــرح اس ــاز مط ــئله ی نی ــرف، مس ــک ط از ی
ــه  ــاز کنــد، ب ــه د ارویــی احســاس نی کــه وقتــی مصرف کننــد ه ب
ــازار قانونــی نیابــد  ســراغ آن مــی رود و هنگامــی کــه آن را د ر ب
ــرار  ــار وی ق ــی د ر اختی ــازار قانون ــه ب ــد آن چ ــا احســاس کن و ی
ــن کالا از  ــه تامی ــت، ب ــورد ار نیس ــت لازم برخ ــد از کیفی می د ه

مجــاری قاچــاق مبــاد رت مــی ورزد.
ــی  ــرکت های چند ملیت ــور ش ــکان حض ــاب، ام ــس از انق پ
احتمــال  و  ارز  و  د ارو  بــازار  بی ثباتــی  به د لیــل  د ارویــی، 
بلوکه شــد ن وارد ات به د لیــل تولیــد د اخــل، وجــود ند اشــت 
و وارد ات از طریــق شــرکت های نمایند گــی، مثــل شــفایاب، 
یــک  گرد یــد  ســبب  کــه  می گرفــت  صــورت  و..  کوبــل 
مارجیــن ســود اضافــه، بــر قیمــت د ارو افــزود ه شــود. همچنیــن، 
ــه  ــد ند ک ــیس ش ــاب تاس ــس از انق ــی پ ــرکت های فوریت ش
ــمی  ــت رس ــود د ر فهرس ــای موج ــا وارد ات د اروه ــد ف آن ه ه
ــه ی  ــود. د ر نتیج ــع ب ــود مناب ــران و کمب ــرایط بح ــور د ر ش کش
شــرکت های  رقابــت  د ارو،  وارد ات  ممنوعیــت  و  محد ود یــت 
ــک د ارو  ــت ی ــش د رخواس ــبب افزای ــر س ــا یکد یگ ــی ب فوریت
ــد.  ــت ش ــش قیم ــع آن افزای ــروش55 و به تب ــد ه ف ــک عم از ی
ــا هــر  ــی را ب ــای خــود، هــر د اروی ــن شــرکت ها به منظــور بق ای
ــت  ــه ثب ــازی ب ــی، نی ــای فوریت ــد. د اروه ــرایطی وارد می کنن ش
ــارت  ــود نظ ــل نب ــام به د لی ــن اق ــد و ورود ای ــارت ند ارن و نظ

55 Wholesaler

ــد ی  ــر ج ــا، خط ــت وارد ات آن ه ــز ممنوعی ــازمان و نی ــی س کاف
بــرای بیمــاران محســوب می شــود؛ چالــش د یگــری کــه توســط 

گرد یــد. مطــرح  سیاســت گذاران 
نتیجه گیری

کمــی  د اد ه هــای  تمامــی  کلــی  بررســی  نهایــت،  د ر 
به د ســت آمد ه از آمارنامــه  ی د ارویــی و مطالعــه ی د اروهــای 
مشــمول محد ود یــت د ارو د ر هــر گــروه د رمانــی نشــان د اد کــه 
ــت  ــال سیاس ــران، اعم ــی ای ــازار د اروی ــته بود ن ب ــل بس به د لی
غیرتعرفــه ای باعــث افزایــش فــروش تولیــد ات د اخلــی گرد یــد ه 
اســت. د ر ارتبــاط بــا د اروهــای جنــرال، د رصــد د اروهــای 
وارد اتــی بســیار ناچیــز بــود و تولیــد ات د اخلــی به راحتــی 
ــد. د ر خصــوص  ــا را تصاحــب نماین ــازار آن ه توانســتند ســهم ب
خــاص،  بیمــاران  و  تالاســمی  د اروی  چــون  فرآورد ه هایــی 
ــد،  ــرار د ارن ــن ق ــوز تحــت حمایــت جامعــه ی متخصصی کــه هن
ــا  ــوژی ب ــای بیوتکنول ــد. د اروه ــاهد ه نش ــی مش ــش فروش افزای
ــذا و د ارو  ــازمان غ ــوی س ــی وارد ات از س ــهم حد اقل ــن س تعیی
توانســتند ســهم قابل توجهــی از بــازار را اشــغال و جایــگاه خــود 
ــط  ــا توس ــن د اروه ــازار ای ــد ه ی ب ــهم عم ــد؛ س ــت نماین را تثبی

تامیــن می شــود. د اخلــی  تولید کننــد گان 
ــوان  ــا می ت ــد ه د ر مصاحبه ه ــخ های د اد ه ش ــه پاس ــه ب ــا توج ب
ــی  ــتمرار فضــای فعل ــه د ر صــورت اس ــرد ک ــتنباط ک ــن اس چنی
حاکــم بــر صنایــع د ارویــی کشــور، ایــران د ر رد یــف کشــورهایی 
قرارمی گیــرد کــه بالاتریــن محد ود یت هــا را بــر وارد ات د ارو 
ــد ت  ــن سیاســت اگرچــه د ر کوتاه م ــال ای ــد. اعم ــال می کنن اعم
ــرات  ــا اث ــد ات د اخــل می گــرد د، ام ــروش تولی ســبب افزایــش ف
ــن،  ــی د ارد. بنابرای ــع د اخل ــد صنای ــامت و رش ــر س ــی ب منف
ــی  ــای وارد ات د ارو و حت ــش محد ود یت ه ــش از پی ــش بی افزای
ــی سیاســت مناســبی تلقــی  ــد به لحــاظ عمل ممنوعیــت نمی توان
شــد ه و تنهــا موجــب نامتعاد ل تــر شــد ن اقتصــاد د اخلــی، 
ایجــاد انحصــار، گســترش قاچــاق و فســاد اقتصــاد ی می شــود. 
چنانچــه وارد ات محــد ود شــود، حضــور شــرکت های چند ملیتــی 
ــر  ــز کم ت ــا نی ــوژی آن ه ــه د ارو و تکنول ــی ب ــکان د سترس و ام
ــرد ی و قیمــت  ــه ترجیحــات ف ــا توجــه ب ــی، ب می شــود. از طرف
ــی  ــی و د اخل ــد گان د ر انتخــاب د اروهــای وارد ات د ارو، مصرف کنن
آزاد نخواهنــد بــود. بیمــاران د اروی د اخلــی بــا کیفیــت پاییــن و 
قیمــت بــالا را بــر نــوع وارد اتــی ترجیــح نخواهنــد د اد. د اروهــای 
قاچــاق، تقلبــی و فوریتــی  بــد ون گــذر از مراحــل ثبــت و نظارت، 
ــازار را تســخیر کــرد ه؛ د ر نتیجــه از ســامت مــرد م  به ســرعت ب
کاســته شــد ه و قطعــا مشــکل عد م توانایــی د ر رقابــت بــا 

د اروهــای وارد اتــی بــروز خواهــد کــرد.

کاربرد د ر تصمیم های مرتبط با سیاست گذاری 
د ر نظام سلامت

ــود  ــد ب ــق خواه ــی موف ــور د ر صورت ــازی کش ــت د اروس صنع
کــه تولید کننــد گان د اخلــی د ر فضــای رقابتــی بــا وارد کننــد گان، 
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اســتاند ارد های  بــا  مطابــق  با کیفیــت،  د اروی  تولیــد  بــه 
ــروش  ــی و ف ــی بازاراب ــد؛ از سیســتم علم ــت گمارن ــی هم جهان
ــش  ــد و د ر افزای ــتفاد ه نماین ــی اس ــد رن تبلیغات ــای م و روش ه
ســهم خــود بکوشــد و موضــوع صــاد رات نیــز د ر راس الویت هــا 
ــت  ــن، د ول ــرد. همچنی ــرار گی ــت ق ــت گذاری های د ول و سیاس
از  به منظــور اســتفاد ه  را  و ســازمان می بایســت تســهیاتی 
کیفیــت،  فراهم نمــود ن شــرایط تضمیــن  و  روز  تکنولــوژی 
ــود ه و  ــا نم ــد گان اعط ــرای تولید کنن ــی ب ــای کیف ــور ارتق به منظ
د ر نهایــت ، تعرفــه ی وارد ات د ر جهــت توســعه ی صنعــت د اخلــی 
و آماد گــی صنعــت مزبــور جهــت پیوســتن بــه ســازمان تجــارت 
ــد.  ــج حــذف نمای ــا را به تد ری ــر د هــد و حمایت ه ــی را تغیی جهان

ــا  ــتا ب ــد همراس ــد بای ــد تولی ــن خصــوص، تســهیل د ر رون د ر ای
ــود،  ــام ش ــی انج ــرکت های وارد ات ــه ش ــر ب ــص ارز کم ت تخصی
ــرد اری  ــر بهره ب ــی حد اکث ــد د اخل ــت تولی ــه از ظرفی به نحــوی ک
ممکــن صــورت گرفتــه و موانــع فنــی غیرتعرفــه ای د ارویــی کــه 
به لحــاظ کیفــی مــورد پذیــرش ســازمان اســت،  ثبــت نگــرد د. 
اگــر د اروی وارد اتــی ثبــت گرد یــد، بــر آن  تعرفــه گــذارد ه شــود. 
برنامه ریــزی  را  سیاســت هایی  بایــد  نیــز  سیاســت گذاران 
ــن  ــازمان تضمی ــود ه، س ــت ب ــد ه ی کیفی ــه تضمین کنن ــد ک کنن
ــر  ــور ب ــک رگولات ــوان ی ــد؛ به عن ــرار د ه ــت56 را مد نظــر ق کیفی
ــح د اشــته و اســتاند ارد های خــود را  ــد د اخــل نظــارت صحی تولی

ــاورد.  ــن نی ــد د اخــل پایی ــت از تولی د ر جهــت حمای
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Abstract 
Introduction: The policy of the Ministry of Health is to save currency and support the domestic health and 
pharmaceutical industry by restricting and even prohibiting the import of medicines that are similar to domestic 
products. However, some pharmaceutical companies, doctors, and patients demand imported medicines. The 
purpose of this study was to investigate the efficiency and impact of the import restriction policy on Iran’s 
pharmaceutical industry. This study tried to determine whether the policy could have affected the sales for 
domestic pharmaceuticals. 
Methods: This applied, descriptive survey was conducted in two quantitative and qualitative phases. In the 
quantitative phase, the sales for imported medicines and domestic products before and after implementing the 
policy were determined between 2012 and 2018. In the qualitative phase, the views of six experts and policy-
makers of the Food and Drug Administration and six managers of pharmaceutical companies were assessed 
and analyzed through semi-structured interviews.
Results: Based on the quantitative and qualitative data and the analysis of medicines with import restrictions 
in each drug group, it was shown that the sales for domestic pharmaceutical products increased due to the policy. 
However, in products such as thalassemia medicines, due to the support by the Special Diseases Association, 
we did not observe this increased sale.
Conclusion: Increasing restrictions on medicine import and even prohibition cannot be considered a good 
policy in practice and would lead to the spread of domestic economic imbalances, monopolies, smuggling, and 
economic corruption.
Keywords: Market Share, Domestic Production, Pharmaceutical Market, Import
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