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چکیده
تـرین  یی برداشته شد که یکی از مهـم هاي بلندي در زمینه خودکفایی داروپس از پیروزي انقلاب اسلامی در ایران، گام:مقدمه

اما این طرح نتوانست موقعیت تولید مـواد اولیـه دارویـی، تولیـد     . کشور بوددر) طرح ژنریک(آنها استقرار نظام نوین دارویی 
علت اجـراي -1هدف این مطالعه بررسی . العلاج را کسب کنددار و تولید داروهاي صعبداروهاي گیاهی، تولید داروهاي برند

. مشکلات طرح ژنریک است-3هاي اجرا و روند طرح ژنریک در صنعت دارو وبازتاب-2طرح ژنریک 
جامعه آمـاري  . می باشدنامهاستفاده از پرسشو پیمایشی و شامل مطالعه اسناد و مدارك، مصاحبهاین یک مطالعه :ارـروش ک
و با توجه ند صورت توصیفی بیان شده آمارها ب. ها پاسخ دادندنامهشرکت به پرسش17که از این تعداد، بودشرکت30مجموعاً
.استفاده گردیدSPSSوExcelافزار هاي توصیفی از نرمبه داده
به رفع نیاز در تولید داروهاي ضـروري و اساسـی بـا    ،هاي حساسهایی بوده که توانسته در موقعیتاین طرح از طرح:هایافته

ها نظیر مهارت نیروي انسانی و متخصص در امر فرمولاسیون، وجود آمدن برخی زیرساخته ب بقیمت کم بپردازد و همچنین سب
اي و هـاي حمـایتی یارانـه   اما همزمان به دلیـل سیاسـت  . سازي مدیریت و ایجاد خطوط تولید جدید دارو شودتا حدودي بهینه

در سطح 80تا دهه این طرح ،تحقیقاتی داخلی و خارجیاي و همچنین عدم ارتباط مؤثر با مراکز گرایانه توسعههاي درونبینش
هاي تحقیـق و  هاي نوآوري و سیستماین توقف سبب شد تا صنعت داروسازي به فکر طرح. متوقف ماندتولید داروهاي ژنریک

توانمنـدي  نعت دارو نتوانست از دانشـگاه بـراي   بنابراین صتحرك باقی ماند و نباشد و بدنه صنعت داروسازي بیR&Dتوسعه 
هاي مناسب نتوانست مـوقعیتی را  هاي داروهاي تحت لیسانس نیز به دلیل عدم وجود زیر ساختطرح. تحقیق و توسعه سود برد

.در صنعت دارو کسب کندR&Dهاي در کسب توانمندي
ز در تولیـد  هـاي حسـاس بـه رفـع نیـا     اجراي طرح ژنریک در کشور، به موقع شروع شد و توانست در موقعیت:گیـري نتیجه

اما همزمان بـه دلیـل   . ها شودوجود آمدن برخی زیرساخته داروهاي ضروري و اساسی با قیمت کم بپردازد و همچنین سبب ب
این روند سبب شد تا صنعت داروسـازي بـه فکـر    . ها در سطح تولید داروهاي ژنریک متوقف ماندهاي حمایتی تا مدتسیاست

.ماندبتحرك باقی و توسعه نباشد و عملاً بدنه صنعت داروسازي بیهاي تحقیقهاي نوآوري و سیستمطرح
هاي فناوريتوانمندي،صنعت دارویی،تحقیق و توسعه،طرح ژنریک:واژگانگل

مقدمه 
بـا نـام فرمـول    (اسـاس نـام غیرتجـاري    تولید و عرضه دارو بر

و با قیمـت یکسـان و بـدون توجـه بـه شـرکت       ) شیمیایی اصلی
برند ژنریک یعنی مولکولی که). 1(رح ژنریک گویند سازنده را ط
نام اختصاصـی جدیـدي را بـر    اماساخته شده باشد 1با متد مشابه

وسیله کاشف ه روي آن گذاشته باشند و برند، مولکولی است که ب
1 Biosimilar

صنعت داروسازي یک صنعت اسـتراتژیک اسـت و   . شودتولید می
هان به لحـاظ حاشـیه   کم رتبه اول را در میان صنایع جامروزه کم

با توجه به حیاتی بودن نقـش دارو  ). 2(دست آورده است ه سود ب
و وابستگی بالاي این صـنعت بـه فنـاوري و امکانـات صـنعتی،      

به عنوان یک اهـرم فشـار   عرضه و تسلط بر منابع داروییامروزه 
رود و با توجه به موقعیت ایـران  بر کشورهاي جهان سوم بکار می
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مجله پژوهشی حکیم
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جهان، لزوم حفظ و نگهـداري و تقویـت صـنایع    در نظام سیاسی 
میزان فروش داروهـاي ژنریـک در   .باشددارویی کشور روشن می

بازار ایـالات متحـده، کانـادا، فرانسـه، آلمـان، ایتالیـا، اسـپانیا،        8
ــن در ســال  ــیس و ژاپ ــه 2005انگل ــارد دلار رســید و 55ب میلی

داشـته  سـال بعـد   پـنج  شود رشدي دو رقمی نیز دربینی میپیش
برنـد  داروهاي ژنریک نیز به عنوان جایگزین داروهـاي ). 3(باشد 

با قیمتـی بـه مراتـب کمتـر مـورد توجـه زیـادي قـرار خواهنـد          
اي چـون هنـد و چـین بـا     کشورهاي در حال توسـعه ). 4(گرفت 
ی توانستند بـا  یگذاري صحیح در زمینه توسعه صنعت داروسیاست

ژنریک به سمت داروهـاي  دار از تولید داروهاي یک حرکت شیب
هـاي جدیـد در   کرده و نهایتاً با تولید مولکولبرند ژنریک حرکت 

سـهم  بـه  ،موقعیت مناسبی، در زمینه توسعه صنعت دارو و کسب
ــازار دارو  ــبی از ب ــدمناس ــت انقضــاء . دســت یابن ــیاري از پتن بس

و افـزایش حجـم بازارهـاي    2005محصولات دارویـی تـا سـال   
میلیـارد در  80بـه  2001میلیارد در سال 27داروهاي ژنریک از 

موقعیت بسیار مناسبی را براي افزایش سـهم صـنایع   2005سال 
و اتحادیـه  % 17ایالات متحده ). 5(دارویی هند ایجاد کرده است 

انـد کـه   صادرات دارویی هند را به خود اختصاص داده %15اروپا 
). 6(ی است دهنده گام بلند هند به سوي بازارهاي جهاناین نشان

سـیزدهمین صـادرکننده   ،میلیاد دلار صـادرات 7/3کشور چین با 
رشـد  . بـوده اسـت  2005هـاي دارویـی جهـان در سـال     فرآورده

% 22، 2005تــا 2000هــاي دارویـی چـین از   صـادرات فـرآورده  
سود حاصل از تولیـد مـواد اولیـه دارویـی     ). 7(گزارش شده است 

میلیـون  222اراي پتنـت  میلیون دلار، سود داروهاي د185چین 
میلیـون دلار و  86سود داروهاي بیولوژیـک و بیوشـیمیایی   ،دلار

که سود قیمت اخیر بود میلیون دلار 317سود داروهاي شیمیایی 
بـازار صـادراتی   ). 8(تواند تولید ژنریک داروهـا باشـد   در واقع می

میلیـون دلار  455در اروپا ،میلیون دلار699کشور چین در آسیا 
). 9(میلیون دلار است 337در آمریکاي شمالی و 

با توجه به نقش داروهاي ژنریـک در رابطـه بـا رشـد و توسـعه      
وزارت ، هـا سـازي قیمـت  همچنین کاهش و یکسان،صنعت دارو

بهداشت ایران براساس مصوبه شوراي انقلاب تصمیم به اجـراي  
ه با توج ـ) قبل از انقلاب(در گذشته . طرح ژنریک در کشور گرفت

هاي چند ملیتـی  به گسترش بازار مصرف دارو، بسیاري از شرکت
به منظور داشتن نمایندگی اقدام بـه تأسـیس شـعب تولیـدي در     

که صرفاً داروهاي غیراساسی را با نام تجارتی تولیـد  ایران کردند
گـذاري در وزارت بهداشـت   رغم انجام امور قیمـت علی. کردندمی

هـاي دلخـواه بـه    ها را به قیمتهاي چند ملیتی عملاً داروشرکت
اما با اجراي طرح ژنریـک در کشـور هـزاران    . رساندندفروش می

پس از تصـویب فهرسـت   . داروي تجارتی از بازار ایران حذف شد

نظـر  داروهاي ژنریک که با رایزنی پزشکان و داروسازان صـاحب 
تهیه شده بود، واردات دارو صرفاً به داروهاي موجود در فهرسـت  

. داخل قابل ساخت نبودند، منحصر شدکه در
در ،از آنجا که اجراي طرح ژنریک بر صنایع داخلی تکیه داشت

اي بـه وزارت صـنایع و   شوراي انقلاب طـی مصـوبه  1359سال 
معادن اجازه داد تا بـه پیشـنهاد وزارت بهـداري و بهزیسـتی، بـه      

ایـن . هاي داروسـازي اقـدام کنـد   اعزام مدیران دولتی به کارخانه
هاي دارویی مستقر شـدند و ایـن   در کارخانه1359مدیران از تیر 

از . هاي دارویی با مالکیت بیگانـه بـود  به معناي خلع ید از شرکت
شـرکت رسـماً بـه    28شرکت داخلی تولیدکننـده دارو،  40حدود 

در 1368اي کــه در ســال در مطالعــه. مالکیــت دولــت درآمدنــد
بـه صـراحت آمـده    ،رفـت سازمان برنامه و بودجه وقت صورت گ

شـد و مـا در سـال    نمـی یکه طرح ژنریک اجرایاست در صورتی
عمـل  1356خواستیم براساس الگـوي مصـرف سـال    می1368

میلیـارد دلار صـرف واردات   13بایست سالانه بـالغ بـر   کنیم می
هـاي پـس از انقـلاب    یک از سـال که در هیچدارو کنیم درحالی

). 9-13(فراتر نرفته است ز نیم میلیارد دلار اواردات 
هاي بازتاب،هدف این مطالعه بررسی علت اجراي طرح ژنریک

اجرا و روند طرح ژنریک در صنعت دارو و مشکلات طرح ژنریک 
. است

روش کار
، روش پیمایشـی و شـامل مطالعـه اسـناد و مـدارك     مطالعه به 

.می باشدنامهستفاده از پرسش، و امصاحبه
گـذاري  شـرکت سـرمایه  هاي تحـت نظـر   تشرکجامعه آماري 
از . باشـند میاستشرکت30که مجموعاً،Tpico2دارویی تأمین 

.ها پاسخ دادندنامهشرکت به پرسش17این تعداد 
بررسـی اسـناد و   -1:آوري اطلاعـات شـامل  وش و ابزار جمعر

؛TPicoریزي استراتژیک شـرکت مدارك موجود در بخش برنامه
آوري اطلاعـات در حیطـه   اي شـامل جمـع  انهمطالعات کتابخ-2

هــت درك بهتــر از جمصــاحبه-3؛پیشــینه تحقیــق و نظریــات
هـا و  خصوص اجراي طـرح ژنریـک و بازتـاب   زوایاي مختلف در

خصـوص اجـراي   دریسـؤالات با نامهپرسش-4؛ هاي آنچالش
بـا  ، ارتبـاط 3توسـعه و تحقیـق  طرح ژنریک و تأثیر آن بـر رشـد   

. باشدصنعت و دارو میدانشگاه، توسعه
هاي صورت توصیفی بیان شده است و با توجه به دادهه آمارها ب

.استفاده شده استSPSSو Excelافزار توصیفی از نرم

2 Tamin Pharmaceutical investment Company
3 Research & Development
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نتایج 
هـا از یـک تـا پـنج     هـا، کلیـه پاسـخ   جهت کمی کردن جـواب 

اند و بر این اساس نیز در پایان، میـانگین نمـرات   بندي شدهدرجه
افـزار محاسـبه شـده    ده به ازاي هر سؤال، توسط نـرم دست آمه ب

.مورد بررسی قرار گرفته است،است و نهایتاً نمودار میانگین
طرح ژنریک تـا چـه میـزان سـبب     "سؤال که این در پاسخ به 

بیشـتر  ، "هـاي نـوآوري شـده اسـت    افزایش یا کاهش توانمندي
نظرات مبتنی بر این است که این طرح سبب کـاهش توانمنـدي  

بـه طـوري کـه از حـد     . نوآوري و کیفیت محصولات شده اسـت 
). 5از 5/2(تر بـرآورده شـده اسـت   تر و ضعیفمتوسط هم پایین

ها هم همین موضـوع را  اي و مصاحبهبررسی مشاهدات کتابخانه
زیـرا اساسـاً طـرح ژنریـک در ایـران بـه منظـور        . کنـد تأیید مـی 

 ـدسترسی آسان به داروهاي ضروري با قیمت کم  در . وده اسـت ب
خریـد لیسـانس بعـد از انقـلاب بـه چـه       "ؤال که این سپاسخ به 

شوندگان، جـواب زیـر   میانگین پرسش، "میزانی رشد داشته است
اي ها و اسـناد کتابخانـه  بررسی مصاحبه. اندمتوسط و ضعیف داده

زیرا بعد از انقلاب بـه دلیـل رویکـرد    .کندنیز موضوع را تأیید می
به توسعه، استقبال از لیسانس صورت نگرفتـه  گرایانه نسبتدرون
). 5از 75/2(است

اجراي طرح ژنریک سبب افزایش نسبی یـا متوسـط ارتبـاط بـا     
هاي تخصصی و انتشـار بیشـتر مقـالات    ها و ایجاد رشتهدانشگاه

بنایی براي زیرا با شروع طرح ژنریک یک حرکت زیر. شده است
 ـکل صنعت دارو مبنـی بـر انجـام فرمولاسـی     . وجـود آمـد  ه ون ب

بنابراین نیاز به محققان بیشتر در حوزه فرمولاسیون امري بدیهی 
با توجه به این نیاز در ابتدا و در شروع طرح ژنریـک ارتبـاط   . بود

). 5از 40/3(صنعت دارویی با مراکز دانشـگاهی افـزایش یافـت    
محصـول  صـورت ه اگرچه طرح ژنریک سبب قطع واردات دارو ب

این صنعت همچنان مجبـور بـود   ، بسیار بالایی شدبا حد 4نهایی 
بنابراین با توجـه  . براي تهیه مواد اولیه اقدام به واردات دارو نماید

طرح ژنریک در این خصوص زیـر حـد   ،شوندگانبه پاسخ پرسش
). 5از 5/2(متوسط و ضعیف عمل کرده است

 ـ ق در رابطه با نیاز بازار و تأمین دارو توسط طرح ژنریک از طری
رسـد در طـرح مـذکور    هم به نظـر مـی  سیستم تحقیق و توسعه

چندان هماهنگی بین تحقیق و توسعه و نیاز بازار و سپس تـأمین  
بر طبق پـژوهش بـه عمـل آمـده، نیـاز بـازار و       . دارو نبوده است

. ضرورت دسترسی به داروهاي اساسی یک نیاز فوري بوده اسـت 
قلم دارو را در 400ک ، طرح ژنریلام مراکز مربوطهعبا توجه به ا

کارخانجات نیز بر طبق وظیفه محوله، آن را تولیـد  . برگرفته است
4 Finish product

دادند و چندان نیـاز بـه تحقیـق و    میرکرده و در اختیار مردم قرا
هاي تحقیـق  اصولاً هدف سیستم. شده استتوسعه احساس نمی

در . و توسعه رقابت در افـزایش کیفیـت و کـاهش قیمـت اسـت     
زار رقابتی نباشد و مشتري نیازمند دریافت کالاهاي که باصورتی
و تولیدکننده هم یک مؤسسه باشد، چندان نیازي به باشداساسی

شـوندگان هـم مبـین    پاسـخ پرسـش  . باشـد تحقیق و توسعه نمی
تا چه میزانی "پاسخ به سؤال در). 5از 60/2(همین تحلیل است 

ف کیفی دارو طرح ژنریک سبب عدم انگیزه براي نوآوري و تضعی
طـور میـانگین   ه را ب5از 90/2دهندگان نمره پاسخ"شده است؟

واقعیت این است که اگرچه طـرح  . به این آزمون اختصاص دادند
هـاي جزئـی در برخـی    ژنریک سبب رکود نوآوري شد اما نوآوري

. موارد نظیر تولید مواد اولیه برخی محصولات را به وجود آورد
ــرح ژن  ــاط ط ــوص ارتب ــاخت در خص ــاد زیرس ــک و ایج ــا ری ه

را بـه طـور میـانگین    5از 40/2نمـره  TPicoدهندگان در پاسخ
TPicoهاي تحت نظـر  رسد شرکتبه نظر می. انداختصاص داده

هایی هستند که قبـل از انقـلاب در زمینـه تولیـد     از دسته شرکت
لـذا وجـود طـرح ژنریـک تغییـر چنـدانی در       . دارو فعال بوده انـد 

اما بر طبق پژوهش به عمل . یکی آنها نداده استساختارهاي فیز
ــه ایجــاد  ظرفیــت زیرســاخت،آمــده ــا توجــه ب هــاي فیزیکــی ب

کارخانجات جدید در زمینه تولید مواد اولیه برخی داروها یا تولیـد  
ژنریک داروها رشد مناسبی داشته است که البته در این پـژوهش  

.مورد تحقیق قرار نگرفته است
ایش مهارت نیروي انسانی بـراي سـاخت   طرح ژنریک سبب افز
دهنـدگان نمـره   بـه طـوري کـه پاسـخ    . فرمولاسیون شده اسـت 

دلیل این امر هـم واضـح اسـت    . اندرا به این گزینه داده) 5از 4(
فرمولاسـیون در داخـل بـوده    ،زیرا اساساً از اهداف طرح ژنریـک 

بنابراین بدیهی است که نیازمنـد افـزایش مهـارت در ایـن     . است
هاي داروسازي بـراي تربیـت چنـین    بطه و ارتباطات با دانشکدهرا

سـبب دسـتیابی   ،هاي غیر فیزیکیالبته زیرساخت.نیروهایی باشد
اندازي هم گردید، اما نه به طـور کامـل و   به چگونگی نصب و راه

مشابه ساخت فرمولاسیون، زیرا متعاقباً براي انجام فرمولاسـیون  
 ـ   دي بـود کـه الزامـاً نصـب و     طرح ژنریک نیازمنـد خطـوط تولی

ــذا .آمــدانــدازي آن از عهــده متخصصــان داخلــی بــر نمــی راه ل
انـد کـه نشـانگر تسـلط     را داده) 5از 30/3(دهندگان نمـره  پاسخ

امـا در  .باشـد متوسط یا نسبی در این حوزه در طرح ژنریـک مـی  
خصوص ارتقاء سـطح دانـش فنـی و تغییـر سیسـتم مـدیریت و       

ــت  ــدیهی اس ــازماندهی، ب ــاد  س ــبب ایج ــک س ــرح ژنری ــه ط ک
دهنـدگان در  پاسـخ . هـایی در صـنعت دارو شـده اسـت    توانمندي
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مجله پژوهشی حکیم

...تأثیر طرح ژنریک بر توسعه 26

را بـه ایـن گزینـه اختصـاص     ) 5از 55/4(نمـره  TPicoشرکت 
بـا  . مطابقت داردTPicoهاي این پاسخ با شرایط شرکت. اندداده

در قبل از شـروع  TPicoهاي توجه به سابقه حضور اکثر شرکت
ها بر اسـاس  ز اجراي طرح ژنریک این شرکتطرح ژنریک، بعد ا

مأموریت جدید خـود مجبـور بـه ارتقـاء سـطح دانـش سـاخت و        
.اندفرمولاسیون و سیستم مدیریتی خود شده

ــخ ــرکت پاس ــدگان در ش ــدامات در  TPicoدهن ــه اق ــبت ب نس
ــه محصــولات  ــاء طــرح ژنریــک و رســیدن ب ــا خصــوص ارتق ب

بـه  ،)5از 70/4(مـره  به قوانین حمـایتی ن 5هاي پیشرفتهفناوري
بـه ارتباطـات تحقیقـاتی خـارجی     ،)5از 35/3(تحقیق و توسـعه  

هـاي خـارجی   و به همکـاري در تولیـد بـا شـرکت    ،)5از 40/4(
دهنـده ایـن   نمرات فوق نشـان . اندرا اختصاص داده) 5از 45/2(

همچنان نسبت به سیستم تحقیـق  TPicoهاي است که شرکت
با توجه بـه اینکـه بـدون   . دوار  نیستندو توسعه داخلی چندان امی

تـوان ارتبـاط تحقیقـاتی خـارجی     داخلـی نمـی  تحقیق و توسـعه 
رسد این عدم امیدواري بیشـتر  به نظر می، مناسبی را بر قرار کرد

. جنبه عدم اطلاع از روندهاي مـدیریت انتقـال تکنولـوژي باشـد    
بـه  معضلی که نه تنها در صنایع دارویی بلکه در صنایع دیگر هم

نمایانـد کـه بـه    عدم اطلاع آنجایی بیشتر رخ می.خوردچشم می
هاي خارجی هـم نمـره ضـعیفی داده    در تولید با شرکتهمکاري 
مناسـب در  تحقیق و توسعه یک شرکت بدون سیستم. شده است

تواند حتی در سایه قـوانین  هاي خارجی چگونه میتولید با شرکت
با توجه بـه  .خارجی کندیقاتحمایتی بالا، اقدام به ارتباطات تحق

آموزش مدیریت روندهاي انتقـال  ،هاي مربوط به این گزینهپاسخ
.رسدهاي فوق ضروري به نظر میتکنولوژي براي شرکت

بندي کردن کارخانجات بـر  اجراي طرح ژنریک و سیستم دسته
هاي مشخص جهت اساس محصولات تولیدي و تخصیص یارانه

ستم دارویی را از حالـت رقابـت خـارج    حمایت از تولید داخل، سی
کارخانجـات  (و پیمانکـار  ) دولـت (نموده و تبدیل به یک کارفرما 

در ایـن وضـعیت   . براي رفع نیاز داروهاي اساسـی نمـود  ) دارویی
بنـابراین  . هیچ شرکت خصوصی را یاراي رقابـت نبـوده و نیسـت   

توانسـت در صـورتی کـه بـه طـور      اگرچه طرح ژنریک خود مـی 
، هاي خصوصی هم شـود ه شود سبب توانمندي بخشصحیح پیاد

گرایانه نسـبت بـه   هاي درونشرایط سیاسی حاکم، جنگ و بینش
طـوري ه ب. سازي شدتوسعه، سبب تقابل طرح مذکور با خصوصی

را به ایـن گزینـه اختصـاص    ) 5از 40/3(دهندگان نمره که پاسخ
سـت  از مواردي که سبب انتخاب ایـن اسـتراتژي شـده ا   .اندداده

گرایانه نسـبت بـه   دیدگاه درون(دیدگاه خودکفایی و قطع واردات 

5 High Tech

دهنـدگان بـه ایـن گزینـه     جـواب پاسـخ  . ذکر شده اسـت ) توسعه
1360این پاسخ با شـرایط زمـانی دهـه    .بوده است) 5از 90/3(
اگرچـه  . سـازگاري دارد ) هاي چند ملیتـی هاي ضد کمپانیبینش(

هاي چند ملیتی را از نظـر  نیهاي مربوط به کمپاتوان نگرانینمی
نگاه عدم ارتبـاط بـا آنهـا نیـز خـالی از اشـکال       ، دور نگه داشت

صادرات دارو از دیگر محورهاي انتخاب استراتژي اجـراي  . نیست
را بـه خـود اختصـاص داده    ) 5از 5/3(طرح ژنریک بوده و نمره 

. است
نقطه شروع طرح ژنریک با توجه به اوضاع و احوال صنعت دارو 

نقطـه شـروع خـوبی بـود تـا      1360ر منطقه خاورمیانه در دهه د
امــا از . بتوانــد ســبب امیــد مجریــان بــراي صــادرات دارو باشــد

باشـد  که صادرات دارو تنها مربوط به مهارت در تولید نمیآنجایی
یابی، بازارسازي، شناخت هاي دیگري نظیر مهارت در بازارو جنبه

را ...همکـاري بـا مشـتریان و   الملل، رقابت بـا رقبـا،  فرهنگ بین
طرح فوق نتوانست از این جنبه توفیقات مناسـبی  ، شودشامل می

در ایـن گزینـه بـه ایـن معنـی      ) 5از 5/3(نمره . دست آورده برا 
. انـد صادرات را مد نظر داشته% 75است که مجریان اصلی تقریباً 

هاي دارویی و در خصوص افزایش توانمندي تکنولوژیکی شرکت
پذیري از روند جهـانی طـرح ژنریـک نیـز بـه      برداري و تأثیرالگو

،انـد بـه تعبیـري   را داده) 5از 10/3(و ) 5از 25/3(ترتیب نمرات 
توانمندي تکنولوژیکی ایجاد شده مربوط بـه افـزایش مهـارت در    

انـدازي و تغییـر سیسـتم    فرمولاسیون و تـا حـدودي نصـب و راه   
ه بـراي اجـراي طـرح    که حداقل لازم ـچیزي. مدیریت بوده است

پـذیري از الگوهـاي جهـانی طـرح     در خصوص تأثیر. ژنریک بود
ژنریک، طرحـی بـود کـه از سـوي سـازمان بهداشـت جهـانی و        

همزمان چین و هند در این عرصـه وارد  . شدیونیسف حمایت می
دو کشور فوق پس از مدتی با ورود به تولید داروهاي برنـد  . شدند

هاي جدید ادامه دادند و لید مولکولژنریک راه خود را به سوي تو
در ایران اگرچـه  . با روند جهانی توسعه صنعت دارو حرکت کردند

سـاله در ایـن   18با توقف ، طرح ژنریک شروع خوبی داشته است
به بعد وارد تولیـد محـدود داروهـاي برنـد     78دوره عملاً از سال 

ازگار ژنریک شده است و لاجرم نتوانسته خود را با روند جهانی س
یعنـی  ) 5از 10/3(دهندگان بـه طـور میـانگین    اگرچه پاسخ. کند
دهنـده ایـن اسـت کـه     این پاسخ نشان. اندپاسخ مثبت داده% 62

دهنـدگان بیشـتر معطـوف چگـونگی زمـان      هدف و منظور پاسخ
. شروع بوده است

در صـادرات و  % 61) 5از 5/3(هاي دولـت بـه میـزان    سیاست
این موضوع با پژوهش اسنادي و . تسازي نقش داشته استجاري

ــت داردمصــاحبه ــز مطابق ــا نی ــدم  . ه ــی، ع ــوانین گمرک عــدم ق
ــه  مشــوق ــه در زمین هــاي صــادراتی، عــدم اســتانداردهاي لازم
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اول، شماره چهاردهم، دوره 90بهار 

27و همکارانمدنیالدینحسام

سازي از مسـایلی اسـت کـه سـبب شـده صـنعت دارو در       تجاري
. سازي محصولات خود به خـارج از کشـور موفـق نباشـد    تجاري
بــر عــدم % 60) 5از 3(یــزان نیــز بــه متحقیــق و توســعهعــدم

تحقیـق و  با توجه به اینکه تأثیر. سازي تأثیر گذاشته استتجاري
سازي بیشتر از میزان فوق اسـت، بـه نظـر    ر روند تجاريبتوسعه

 ـتحقیق و توسعه رسد در خصوص تعبیر از می دهنـدگان  ا پاسـخ ب
تحقیـق و توسـعه  زیرا اساساً منظور از توانایی. اختلاف نظر باشد

طـور  اما ایـن . عنی ایجاد محصولات با توان رقابت در بازار خارجی
را در تحقیـق و توسـعه  ، شود که کارخانجات دارویـی برداشت می

نـه افـزایش کیفـی مـاده     ودانندتعویض شکل و یا فرم دارو می
هـاي  هاي بنیادین براي تولیـد مولکـول  مؤثره که نیازمند توانایی

ــی ــد م ــدجدی ــی ا. باش ــت سیاس ــانموقعی ــران در جه ــره ،ی نم
که بـا توجـه   % 68یعنی چیزي حدود است؛را آورده) 5از 40/3(

بـه تعبیـري موقعیـت    . رسـد به شرایط سیاسی معقول به نظر می
سازي محصـولات  سبب کاهش تجاري% 68سیاسی نامطلوب تا 

ســازي از جملــه مســایلی کــه ســبب عــدم تجــاري. شــده اســت
باشـد  بخش خصوصی میگذاري در محصولات شده عدم سرمایه

گذاري بخـش خصوصـی تـا    به تعبیري عدم سرمایه. )5از 80/3(
. سازي محصولات شده استسبب کاهش تجاري% 76

هاي تحت لیسانس در کشور و اثر با توجه به اجراي برخی طرح
دهنـدگان نمـره   پاسـخ تحقیـق و توسـعه  هايآن بر رشد قابلیت

هـاي تحـت   طرح. انددادهرا به این گزینه اختصاص ) 5از 55/3(
بـه غیـر از   . ندلیسانس عملاً بعد از انقلاب جایگاه بالایی نداشته ا

یک یا دو شرکت نظیر زهـراوي و اسـوه آن هـم در یـک یـا دو      
شـرایط  . هاي تحت لیسانس اجرا نشده استمحصول، عملاً طرح

به همکاري مشترك در تولیـد  ) 5از 55/3(اخذ لیسانس به میزان 
دهنـده ایـن اسـت کـه بـدون      این امر نشان. ه استبستگی داشت

، تولیدکننده داخلی قادر به تولیـد نبـوده   6اعطا کننده امتیازحضور
شرط دادن لیسـانس را همکـاري در   Licensorاست و یا اینکه 

منافعی را در Licensorشاید این امر براي . تولید قرار داده است
 ـ  . بر داشـته اسـت   اخـذ  ) 5از 51/2(ه میـزان  از نظـر صـادرات ب

بـه  . لیسانس به همکاري مشترك در صادرات وابسته بوده اسـت 
ه دنبال صادرات داروي مـذکور نبـوده   اعطا کننده امتیاز بتعبیري

اولاً این. هاي مختلفی داشته باشدتواند جنبهاین مسأله می. است
محـدودیت صـادرات بـر روي محصـول     ، اعطا کننـده امتیـاز  که

یا اینکه استانداردهاي لازمـه  قرارداد اعمال کرده استدرمذکور
GLPو GMP(را براي صدور محصول کارخانجات داخلی نظیر 

. را ندارند و یا اینکه محصول مذکور کیفیت مناسب را ندارنـد ...) و

6 Licensor

ــترك در  ــاري مش ــوص همک ــعه در خص ــق و توس ــرهتحقی نم
تغییر شـکل  زئی درجتحقیق و توسعهتقریباً گویاي) 5از 55/2(

در خصــوص . هــاي جدیــدنــه در ایجــاد مولکــول،و فــرم اســت
 ــ ــول ب ــذاري محص ــانسه واگ ــورت لیس ــرهص ) 5از 40/2(، نم

دهنـده ایـن اسـت کـه     کاهش رشد نشـان . اختصاص یافته است
شـرایط خاصـی را بـراي دادن امتیـاز در     Licensorهاي شرکت

، شـرایط اخـذ   ها به محورهاي بالابا توجه به پاسخ. اندنظر داشته
تابع همکاري در تولیـد بـوده، امـا تـابع     ) متوسط(لیسانس تا حد 

مشـوقی کـه   ؛ نبوده استتحقیق و توسعه همکاري در صادرات و 
توانسـت بـه هـر حـال سـبب رشـد و توسـعه تکنولـوژیکی،         می

. سازي مدیریت توسعه تکنولوژي شودسازي و بهینهتجاري
رسـالت خـود بـراي تـأمین     ها با توجه بـه  تقریباً تمامی شرکت

داروهاي ضروري و اساسی با قیمت پایین اقدام به تولید ژنریـک  
اند که دوره پتنت آنها به پایان رسیده یـا نرسـیده   داروهایی نموده

هاي لیسـانس و طـرح ژنریـک از    از نظر مقایسه بین طرح. است
ــدي  ــاد توانمن ــر ایج ــه نظ ــاينقط ــعهه ــق و توس ــره ، تحقی نم

یعنـی  .داده شده اسـت دار هاي لیسانسنفع طرحبه) 5از 60/3(
بـا توجـه بـه اینکـه     دارهاي لیسانسبه تعبیري طرح. %72تقریباً 

حتی به شـکل جزئـی مجبـور بـه     ،همکاري خارجی داشته است
ایـن تغییـرات از   . انـد تغییرات بیشتري در محصولات خـود بـوده  

ر دارو تـا  تـر یـا مـؤثرت   سازي خطوط تولید براي تولیـد ارزان بهینه
اما طرح ژنریـک  . گرفته استهاي دارو را در بر میها و فرمشکل

با توجه بـه بـازار محـدود و موجـود و سیسـتم یارانـه و حمـایتی        
همچنـین  . له احساس نکـرده اسـت  أچندان تمایزي را به این مس

لیسانس از نظر کیفیت جهت صـادرات سـودآورتر   تحت داروهاي 
ها معتقدنـد بـا توجـه بـه نـوع      هستند به طوري که غالب شرکت

هـا بیشـتر   بندي یا شکل فرم دارو، سودآوري تحت لیسـانس بسته
دهنده این است کـه  نشان) 5از 40/2(کاهش نمره ژنریک . است

البتـه ایـن   . داروهاي ژنریک از نظـر صـادراتی کمتـر سـودآورند    
نیـز  هـاي همکـار   شـرکت هاي دیگر نظیر برنـد  موضوع به جنبه
، 1در نمـودار  .بهـره اسـت  طرح ژنریک از آن بیبستگی دارد که 

هـایی کـه   ها بر اساس جوابپاسخ7ارزش میانگین استانداردشده
بتـوان آنهـا را کمـی    دهی محاسبه شده است تا نشده و وزنداده
دد صفر نشانگر کاملاً مخالف و عـدد  نمودار عبر اساس این . کرد

بـه  5/2ت و عدد به معناي کاملاً موافق در نظر گرفته شده اس5
هـاي ارایـه شـده    ذیل بـا تحلیـل  نمودار .باشدمعناي متوسط می

هر چه میـزان سـتون یـا انـدازه     نمودار فقط در این. تفاوتی ندارد
تـر  تـر باشـد، بیـانگر مخالفـت جـدي     ستون به عدد صفر نزدیک

7 Mean Standardized Value
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باشد و یا بر عکس با موضوع مورد سؤال میTPicoهاي شرکت
شد به معنـاي موافقـت بیشـتر بـا سـؤال      تر بانزدیک5هرچه به 

حاصـل از  آمـده با توجه به اطلاعـات بـه دسـت   .مطروحه است
تحقیق و توسـعه اي، سهم بودجهها و تحقیقات کتابخانهمصاحبه

. فـروش اسـت  % 1در صنایع دارویی بسیار پایین و اغلب کمتر از 
 ـااین در حالی طـور میـانگین   ه ست که صنایع دارویی پیشرفته ب

. کننــدیمــتحقیــق و توســعهاز فــروش خــود را صــرف% 5/10
% 1،تحقیـق و توسـعه  همچنین نیروي انسانی مشغول در بخش

طـور کـه ذکـر شـد عـدم پـرداختن بـه       همان. عنوان شده است
و نـوآوري یکـی از عـوارض اسـتفاده از نظـام      تحقیق و توسـعه 

ژنریک بوده که انگیـزه را بـراي رقابـت و نـوآوري کـاهش داده      
).14(است

میانگین استاندارد پاسخ به سؤالات-1نمودار

گیريو نتیجهبحث
توان براي عدم گذر از مرحلـه ژنریـک یـا    از علل اصلی که می

برند ژنریک کـه در واقـع گـذر از مرحلـه مهندسـی سـاخت بـه        
باشـد  مهندسی طراحی در هرم توانمندي و توسعه تکنولوژي مـی 

هـاي  نگاه متفاوت به رویکرد توسعه فناوري در طی سال،بردنام 
رویکـرد بـه طـرح    ).2نمـودار  (بـوده اسـت   70و دهـه  60دهه 

رویکرد تـأمین داروهـاي ضـروري بـا قیمـت مناسـب و       ،ژنریک
. جـویی ارزي بـوده اسـت   خودکفایی یا قطـع وابسـتگی و صـرفه   

در توسـعه فنـاوري جایگـاهی   رابطـه بـا   رویکردي که امروزه در 
ا ممکن اسـت در برخـی   حوزه بیوفارما، جایگاهی ابتدایی دارد و ی

بـه مقولـه توسـعه    60رویکرد دهـه  . موارد جایگاهی نداشته باشد

نگاهی که در . و آکادمیک بوده استعلم و فناوري نگاهی خطی
آن معتقد بود توسعه پژوهشی به تنهایی سبب توسـعه تکنولـوژي   

. شـود تولید و توسعه اقتصـاد مـی  و توسعه صنعت و سپس توسعه 
سیسـتم مـدیریت   70بـه دهـه   60دهـه اواسـط  در گذر زمان از 

کشور تغییراتی بنیادین در تفکر خود نسبت به تولید رفاه و ثـروت  
هـا  چنـین دیـدگاهی کـه غالبـاً از سـوي تکنـوکرات      . بوجود آورد
با توجه به شرایط سیاسی حاکم و بازسازي کشور ، شدحمایت می

توان بـه  سال دفاع مقدس معتقد بود با خرید کارخانه می8بعد از
.توسعه صنعت و سپس توسعه تولید و توسعه اقتصاد دست یازید
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اول، شماره چهاردهم، دوره 90بهار 

29و همکارانمدنیالدینحسام

مفــاهیم : منبــع(هــرم توانمنــدي توســعه تکنولــوژي -2نمــودار 
)دکتر قاضی نوري-نوآوري

هرکدام از رویکردهاي بالا داراي فوایـد و نواقصـی اسـت کـه     
امـا رویکـرد سـومی    . ث در مورد آنها در این مقاله نیستجاي بح

وجود دارد که رویکرد تلفیقی نام گرفتـه و از همـان ابتـدا بـراي     
به بررسی و تحلیل بازار در مقوله توسعه علـم و  ،توسعه اقتصادي

کـدام نتوانسـت   بنابراین دو رویکرد فوق هـیچ .پردازدفناوري می
آمده به تراز بالاتر خـود یعنـی   وجود ه بيطرح ژنریک را از تنگنا

در کشـور بـه   70البته آنچه از اواسـط دهـه   . برند ژنریک بکشاند
المللی نظیـر فروپاشـی اتحـاد شـوروي و     دلیل برخی اتفاقات بین

المللـی  سبب شد تـا گـرایش بـه ارتباطـات بـین     ،اقمارش رخ داد
الخصوص ارتباط با کشورهاي جـدا شـده از شـوروي سـابق     علی

. ري براي توسعه مناسبات فنـاوري بـه خـود بگیـرد    شکل جدیدت
هـا و ورود برخـی   هاي دارویـی و واکسـن  انتقال برخی تکنولوژي

المللی تولیـد  متخصصین از این کشورها از یک سو و گرایش بین
دارو بــر اســاس دانــش بیوتکنولــوژي و همچنــین دسترســی بــه 

ــینهــاي اطــلاعاطلاعــات از طریــق شــبکه المللــی و رســانی ب
گیري صنعت داروسازي کشورهاي پیشرفته از نانوتکنولوژي، هبهر

بیوتکنولوژي و تکنولوژي اطلاعات در جهت تولیدهاي داروهـا و  
در انـدرکار  هاي نسل جدید سبب شد تـا مسـؤولین دسـت   واکسن

هاي جدید با توجـه بـه   نامهینیها و آوزارت بهداشت، با اصلاحیه
تولید داروهـاي نسـل   انحصار وارد عرصه جدیدرویکردهاي ضد

.جدید بشوند
 ـها و آبه هرحال آنچه که بعد از اصلاحیه هـاي وزارت  نامـه ینی
 ـ بهداشت با توجه به رویکردهاي ضـد  وجـود آمـد   ه انحصـاري ب

اجراي دهه :1360دهه -1: بندي زیر را انجام دادتوان تقسیممی
گـویی بـه   طرح ژنریک، تولیـد متمرکـز، افـزایش تولیـد و پاسـخ     

؛ ایش تقاضا با قیمت مناسب و یکسان با هدف قطع وابسـتگی افز
ریزي غیرمتمرکـز، شـروع   آزادسازي، برنامهدهه :1370دهه -2

هـاي دارویـی بـه سـازمان     شـرکت (سازي ها، خصوصیواگذاري

هـاي  دهه سیاست:1380دهه -3؛ )تأمین اجتماعی واگذار شدند
).1(ار انحصرقابتی در دارو، پیشرفت به سوي قوانین ضد

اجراي طرح ژنریک به عنوان سیاست اصلی دارویـی کشـور، در   
داراي ،هاي بزرگی کـه نصـیب کشـور کـرده اسـت     کنار موفقیت

کمبودهـاي  )الـف : باشد کـه عبارتنـد از  معایب و مضراتی نیز می
تـوان از آن بـه عنـوان دغدغـه مـردم و      مقطعی دارویی که مـی 

ن رقـابتی مناسـب در   عدم وجـود تـوا  )ب؛ )1(مسؤولین یاد کرد 
ــرآورده  ــد داخــل در خصــوص کیفیــت و اثربخشــی ف هــاي تولی

مشـابه  يعدم تمـایز بـین داروهـا   )ج؛ )1(المللی هاي بینعرصه
هـاي کیفیتـی   هاي مختلف که طبعاً داراي تفـاوت ساخت شرکت

شود انگیزه دقت در سـاخت و عرضـه داروي   باعث میکههستند
گـذاري  گونه که در بخش قیمـت همان. با کیفیت بالا کاهش یابد

وقتی که تولیدکنندگان همگی مجبور باشند داروهـاي  ،اشاره شد
انگیـزه  ،مشابه خود را با یک نام و یک قیمت به بازار ارایه کننـد 
رســانی و بــالابردن کیفیــت، تحقیــق و توســعه، نــوآوري اطــلاع

طرح ژنریـک در حالـت فعلـی،    . سازي وجود نخواهد داشتبهینه
مشکل دیگـري  ) د؛ لایل اصلی بروز این مشکلات استیکی از د

کنـد ایـن اسـت کـه     که طرح ژنریک به صورت فعلی ایجاد مـی 
مسؤولیت تولیدکننده در مورد کالاي تولیـد شـده قابـل پیگیـري     

کند مسؤول تولیدکننده باید در قبال کالایی که عرضه می. نیست
توسـط  لازمه این کار این است که مشخص باشد هـر دارو . باشد

شود و به هنگـام تجـویز و مصـرف هـم     اي تولید میچه کارخانه
شده توسط بیمـار توسـط کـدام    مشخص باشد که داروي مصرف

). 15(شرکت تولید شده است 
حمایت انحصاري از طرح ژنریک و پرداخـت یارانـه سـبب بـه     

بـالطبع بـراي   . وجود آمدن قاچاق و بازار سیاه دارو در کشور شـد 
هـاي  ن جریاناتی که منافع خود را بـا ایـن حمایـت   برخورد با چنی

هـاي قـانونی برخـورد ماننـد     شـکل ، دیدندانحصاري در خطر می
نتیجـه ایـن   . هاي بازرسی به وجود آمدتعزیرات حکومتی و شبکه

برخوردها بیش از آنی که به توسـعه و تجـارت دارو کمـک کنـد     
اصـولاً وجـود  . سبب بـه وجـود آمـدن تنگناهـاي بیشـتر گردیـد      

ایـن مسـأله   .آفریندهاي انحصاري به دنبال خود فساد میحمایت
. خورددر موضوعات دیگر نظیر بنزین نیز به چشم می

 ـ از مهم وجـود آورد  ه ترین مشکلاتی که اجراي طرح ژنریـک ب
، الملـل عدم قدرت رقابت در سطح بین، دم کیفیت داروعتوانمی

هـاي  حمایـت عـادت بـه   ، عدم وجود نوآوري و تحقیق و توسـعه 
اقتصـادي  ، عدم ارتباط با مراکز آموزشـی و تحقیقـاتی  ، انحصاري

مهــاجرت نیــروي ، عــدم توجــه بــه صــادرات، هــانبــودن قیمــت
دیده داروسازي به دلیل عدم اسـتقبال از نـوآوري و نبـود    آموزش

ناکـافی بـودن تخصـص مـدیریت و     ، تحقیق و توسعهزیرساخت

مهارتها و توانمندي هاي ساده و اپراتوري

هاي فنیمهارتها و توانمندي

طراحی و مهندسی

R & D
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وري پایین با توجه بـه  هرهب، اقتصاد در بین مدیران صنایع دارویی
ي سـطح  هاتکنولوژيدر صنعت داروسازي و آلات قدیمیماشین
. نام بردپایین 

ها و اسـناد  هاي داده شده به سؤالات و مصاحبهبا توجه به پاسخ
اجراي طرح ژنریـک  توان چنین استنباط نمود کهمطالعه شده می

هایی بوده طرح فوق از طرح؛ در کشور، به موقع شروع شده است
هاي حساس بـه رفـع نیـاز در تولیـد     در موقعیتاست ه تکه توانس

داروهاي ضروري و اساسی با قیمت کم بپردازد و همچنین سبب 
ها نظیر مهارت نیـروي انسـانی و   به وجود آمدن برخی زیرساخت

سازي مـدیریت و  متخصص در امر فرمولاسیون، تا حدودي بهینه
امــا همزمــان بــه دلیــل . ودایجــاد خطــوط تولیــد جدیــد دارو شــ

اي گرایانه توسعههاي دروناي و بینشهاي حمایتی یارانهسیاست
و همچنین عدم ارتباط مؤثر با مراکز تحقیقاتی داخلـی و خـارجی   

87سال در سطح تولید داروهـاي ژنریـک تـا سـال     18به مدت 
این توقف سبب شد تا صـنعت داروسـازي بـه فکـر     . متوقف ماند

هاي تحقیق و توسعه نباشـد و عمـلاً   ي و سیستمهاي نوآورطرح
ــی   ــازي ب ــنعت داروس ــه ص ــاقی  بدن ــرك ب ــدبتح ــود . مان وج

هاي داروسازي هایی در قبل از انقلاب و ایجاد دانشکدهزیرساخت
متأسفانه صنعت . اي براي رشد صنعت مزبور باشدتوانست پایهمی

بـا  داروسازي هم مانند بقیه صـنایع نتوانسـت ارتبـاط مـؤثري را     
ها نیرو تربیـت کردنـد امـا نـه بـه      دانشگاه. ها برقرار کنددانشگاه

با توجه بـه ظرفیـت خـود، بخشـی از ایـن      سفارش صنعت بلکه
امـا بـیش از آنـی کـه بـه تحقیـق و       ، نیروها جذب صنعت شدند

اي در خـط تولیـد بکـار    توسعه کمک کنند، خود بـه ماننـد مهـره   
بـادرت کردنـد و عمـلاً    گرفته شدند و بخشی به ایجاد داروخانه م

تحقیق و توسـعه صنعت دارو نتوانست از دانشگاه براي توانمندي

از نیروهاي کارخانجات دارویی دکترهـاي داروسـاز   % 3. ود بردس
. دیـپلم اسـت  هستند و معدل صنعت دارو چیزي بین دیپلم و فوق

هاي مناسـب  هاي لیسانس نیز به دلیل عدم وجود زیرساختطرح
...) وGACPو GMP ،GLP(هــاي دارویــی کــه بــه دیســیپلین

هاي مـدیریت تولیـد و نـوآوري مربـوط اسـت نتوانسـت       سیستم
در صـنعت  تحقیـق و توسـعه  هايموقعیتی را در کسب توانمندي

سـبب  8هـا MNCحضـور  (تخصص و دیسیپلین . دارو کسب کند
دو مؤلفـه هسـتند کـه سـبب توسـعه      ) شـود ایجاد دیسیپلین مـی 
و در صورتی دو مؤلفه فوق منجـر بـه   شوندصنعت داروسازي می

هاي مربوطه در خصـوص مـدیریت   شوند که آموزشموفقیت می
در ایـران رونـد   . تکنولوژي نیز با دو موضوع فـوق همـراه باشـند   

به دلیل 78اگرچه بعد از سال . توسعه در سطح ژنریک باقی ماند
رویکردهاي صنعت دارویی به بیوتکنولوژي کشور موفق به تولیـد 

هـاي  چند برند ژنریک شده است اما هنـوز تـا ایجـاد زیرسـاخت    
افـزار  نـرم ،)هـاي لازمـه  زیرسـاخت (افزار لازمه که شامل سخت

نـوآوري و سیسـتم تحقیـق و    (مغزافزار ،)هادانش فنی و مهارت(
هـاي مـدیریتی متناسـب بـا     ایجاد سیستم(افزار و سازمان) توسعه

اسی وجـود دارد کـه بایسـتی    هاي اسگامباشد،) اقدامات نوآورانه
بنابراین صنعت دارویی براي حرکت به سمت تولید . برداشته شود

هاي جدیـد بایسـتی در دو موضـوع    برند ژنریک و نهایتاً مولکول
گذشته از ایـن . نظر کندفیزیکی تجدیدساختارهاي فیزیکی و غیر

که بایستی دولت نیز با ایجاد فضاي غیرانحصـاري سـبب ایجـاد    
گذاران نیز بایستی حرکـت  ر کیفیت داروها شود و سیاسترقابت د

 ـ   برنامه هـا MNCاریزي شده را به سـمت همکـاري مشـترك ب
.طراحی کنند

8 Multi National Companies
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Abstract

Introduction: After Islamic revolution in Iran, huge steps were taken towards self-sufficiency in drug
production among which was the establishment of novel drug system (generic project). However, this project
could not reach the rank of designated projects for production of raw material, herbal medicine and drugs for
treatment of obstinate diseases. This paper aims to provide analysis of the following issues: 1) The reason for
carrying out generic project; 2) The outcome of the generic project performance and its status in the current
drug industry; and 3) Obstacles to generic project.
Methods: In order to gather data in this survey, we used documents, records, interviews, and
questionnaires. Of 30 companies recruited to the study, 17 completed the questionnaires. Data were
presented using descriptive analyzes methods.
Results: Generic project has been able to meet the needs of low-cost and essential drug production in
vulnerable situations. In addition, it has created infrastructures such as highly skilled human resources in
formulation processes, management improvement and establishment of production lines for new drugs.
However, due to the subsidy protective policies and lack of effective collaboration with national and
international research centers, this project was confined to only generic drug reproductions until 2008.
Absence of innovative projects and Research and Development (R&D) systems has made the pharmaceutical
industry stagnant, and hence industrial R&D could not benefit from academic research. Furthermore,
licensed projects could not increase the capabilities of R&D systems due to the lack of fundamental
pharmaceutical disciplines for innovations.
Conclusion: Generic project has been started at appropriate time and was able to meet the needs for low-
cost and essential drug production in vulnerable situations and also built up infrastructures. Monopolistic
conditions has stopped generic plan in the level of brand generic drugs production. This trend resulted in
limited activities in innovative projects and R&D systems and made the pharmaceutical industry stagnant.

Key words: Generic Project, Research and development, Pharmaceutical industry, Technology
Capabilities
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