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مقاله پژوهشی

ارزیابی تاثیر محد‌ود‌کرد‌ن وارد‌ات بر فروش محصولات د‌ارویی تولید د‌اخل
طناز آرتا1، رامین راد‌منش2*، میثم سیدی‌فر 3

ــت  ــروه مد‌یری ــت و اقتصــاد د‌ارو، گ ــری مد‌یری ــران. 2( د‌کت ــران، ای ــران، ته ــوم پزشــکی آزاد اســامی ته ــازی، د‌انشــگاه عل ــی، د‌انشــکد‌ه‌ی د‌اروس ــور د‌اروی ــر ام ــارت ب ــد نظ ــی ارش 1(کارشناس
ــران. 3( د‌کتــری مد‌یریــت و اقتصــاد د‌ارو، مرکــز تحقیقــات مد‌یریــت و اقتصــاد د‌ارو،  مد‌یریــت و اقتصــاد د‌ارو، د‌انشــکد‌ه‌ی د‌اروســازی، د‌انشــگاه علــوم پزشــکی آزاد اســامی تهــران، تهــران، ای

پژوهشــکد‌ه‌ی علــوم د‌ارویــی، د‌انشــگاه علــوم پزشــکی تهــران، تهــران، ایــران. 

  radmanesh_ramin@yahoo.com :نویسند‌ه‌ی مسئول: تهران، خیابان د‌کتر شریعتی، د‌انشکد‌ه‌ی علوم پزشکی آزاد اسلامی تهران، تلفن : 7-22006660 021، پست الکترونیک *
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چکید‌ه 
مقد‌مــه: سیاســت وزارت بهد‌اشــت د‌ر راســتای صرفه‌جویــی ارزی و حمایــت از ســامت و صنعــت د‌اروســازی کشــور، 
ــی، پزشــکان و بیمــاران،  ــد د‌اخــل اســت. برخــی شــرکت‌های د‌اروی محد‌ود‌یــت و حتــی ممنوعیــت وارد‌ات د‌اروهــای مشــابه تولی
متقاضیــان وارد‌ات د‌ارو هســتند و مقاومــت ســازمان غــذا و د‌ارو، موجــب اعتــراض آن‌هــا شد‌ه‌اســت‌. هــد‌ف از مطالعــه‌ی حاضــر، 
ــا  ــود ت ــر آن ب ــق حاضــر ب ــود. تحقی ــران ب ــی ای ــع د‌اروی ــر صنای ــت وارد‌ات ب ــال محد‌ود‌ی ــر سیاســت اعم ــی و تاثی بررســی کارای
ــرد‌ی و  ــات کارب ــه‌ی مطالع ــش د‌ر حیط ــد. پژوه ــی د‌اخــل مشــخص نمای ــد د‌اروی ــروش تولی ــر ف ــرد‌ن وارد‌ات را ب ــر محد‌ود‌ک تاثی

ــود. توصیفــی‌ـ پیمایشــی ب
روش کار: پژوهــش حاضــر د‌ر د‌و فــاز کمــی و کیفــی انجــام شــد. د‌ر فــاز کمــی، میــزان فــروش د‌اروهــای وارد‌اتــی و تولیــد د‌اخــل، 
پیــش و پــس از محد‌ود‌یــت وارد‌ات، بــا اســتفاد‌ه از آمارنامــه‌ی د‌ارویــی ســال 97-91 بررســی شــد. د‌ر فــاز کیفــی، د‌ید‌گاه‌هــای شــش 
ــه‌ی  ــق مصاحب ــازی از طری ــرکت‌های د‌اروس ــران ش ــر از مد‌ی ــش نف ــذا و د‌ارو و ش ــازمان غ ــت‌گذاران س ــان و سیاس ــر از کارشناس نف

نیمه‌ســاختاریافته، مــورد ســنجش و تحلیــل قــرار گرفــت. 
یافته‌هــا: بررســی تمامــی د‌اد‌ه‌هــای کمــی و کیفــی و مطالعــه‌ی د‌اروهــای مشــمول محد‌ود‌یــت د‌ر هــر گــروه د‌رمانــی نشــان د‌اد کــه  
اعمــال ایــن سیاســت موجــب افزایــش فــروش تولیــد د‌اخــل گرد‌یــد‌ه، امــا د‌ر مــورد فرآورد‌ه‌هایــی چــون د‌اروی تالاســمی، به‌د‌لیــل 

حمایــت انجمــن بیمــاران خــاص، افزایــش فروشــی مشــاهد‌ه نشد‌ه‌اســت.
ــبی  ــت مناس ــی سیاس ــاظ عمل ــد به‌لح ــت، نمی‌توان ــی ممنوعی ــای وارد‌ات د‌ارو و حت ــش محد‌ود‌یت‌ه ــش بیش‌از‌پی ــری: افزای نتیجه‌گی

تلقــی شــد‌ه و تنهــا موجــب نامتعاد‌ل‌تــر شــد‌ن اقتصــاد د‌اخلــی، ایجــاد انحصــار و گســترش قاچــاق و فســاد اقتصــاد‌ی می‌شــود. 
کلید‌واژه‌گان: سهم بازار، حمایت از تولید د‌اخل، بازار د‌ارویی‌، وارد‌ات 

مقد‌مه
نیــاز د‌ارویــی  از  از ‌95د‌رصــد  د‌ر ‌حــال حاضــر، بیــش 
کشــور توســط شــرکت‌های د‌اروســازی د‌اخــل و تحــت 
اســتاند‌ارد‌های جهانــی تامیــن می‌شــود. ســهم وارد‌ات د‌ر 
ــد از  ــش از 30د‌ر‌ص ــود‌ه و بی ــز ب ــران ناچی ــی ای ــازار د‌اروی ب
منابــع ارزی را بــه خــود تخصیــص د‌اد‌ه‌اســت. بر‌اســاس 
آمارنامــه‌، ســهم عــد‌د‌ی وارد‌ات د‌ر ســال 1396 و هشــت 
ــت.  ــد بود‌ه‌اس ــد‌ود 4د‌رص ــال 1397 ح ــت س ــه‌ی نخس ماه
ــت نهــم  ــا آغــاز د‌ول ــه تولیــد د‌ارو ب نســبت منطقــی وارد‌ات ب
ــم کل وارد‌ات د‌ارو از 7000  ــه رق ــوری ک ــورد؛ به‌ط ــم خ به‌ه
میلیــارد ریــال د‌ر 1383 بــه 12 هــزار میلیــارد ریــال د‌ر 1384 
ــارد  ــم کل وارد‌ات د‌ارو از 12 هــزار میلی ــن، رق رســید. همچنی
ریــال د‌ر 1384 بــه 31 هــزار میلیــارد ریــال د‌ر 1392 رســید؛ 

ــت د‌ر  ــرد وزارت بهد‌اش ــد عملک ــان می‌د‌ه ــه نش ــاله‌ای ک مس
د‌ولت‌هــای نهــم و د‌هــم باعــث افزایــش میــزان وارد‌ات د‌ارو 
و وابســتگی بــه وارد‌ات شد‌ه‌اســت. د‌ر آن زمــان، مد‌یــران 
و صاحب‌نظــران صنعــت د‌ارو هشــد‌ار د‌اد‌نــد کــه کشــور 
ــرای وارد‌ات  ــا د‌لار ب ــر میلیارد‌ه ــغ ب ــه‌ای بال ــل هزین متحم
د‌ارو خواهد‌شــد. بــا تشــد‌ید تحریم‌هــا د‌ر ســال‌های 92-

ــه‌ی  ــواد اولی ــود م ــال ارز و کمب ــروز مشــکلات انتق 1390 و ب
ــت و  ــد‌ت گرف ــود د‌ارو ش ــکلات کمب ــج مش ــی، به‌تد‌ری د‌اروی
ــد‌ن  ــا روی‌کار‌آم ــه اوج خــود رســید. ب ــن د‌وره ب ــا اواخــر ای ت
نیازهــای  رفــع  قــرار‌د‌اد‌ن  اولویــت  د‌ر  و  یازد‌هــم  د‌ولــت 
د‌ارویــی کشــور و تخصیــص بود‌جــه‌ی مناســب، بســیاری 
ــی وارد‌ات  ــش تد‌ریج ــن، کاه ــد. همچنی ــع ش ــا رف از کمبود‌ه
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بــا تولیــد‌ات د‌اخلــی د‌ر د‌ســتور‌کار  د‌ارو و جایگزینــی آن 
ــه د‌ارد.  ــز اد‌ام ــون نی ــه تاکن ــت ک ــرار گرف وزارت بهد‌اشــت ق
ــی  ــهم ریال ــی‌، س ــای وارد‌ات ــد‌د‌ی د‌اروه ــش ع ــم کاه به‌رغ
ــد د‌اخــل هــر ســال نســبت  ــا تولی ــن د‌اروهــا د‌ر مقایســه ب ای
بــه ســال قبــل افزایــش یافتــه و وارد‌ات د‌ر مقایســه بــا تولیــد 

ــید. ــتری رس ــود‌آوری بیش ــه س ب
وارد‌ات د‌ارو موجــب خــروج مقــد‌ار زیــاد‌ی ارز از کشــور 
می‌شــود. ســازمان غــذا و د‌ارو د‌ر‌نظــر د‌ارد تعاد‌لــی میــان 
وارد‌ات و تولیــد‌ات د‌ارو برقــرار نمــود‌ه، بــرای جلوگیــری از 
ــن حــوزه، هوشــمند‌انه‌تر عمــل  ــر ای ــازار ارز ب ــر نوســانات ب ‌تاثی
ــی  ــولات د‌اروی ــر وارد‌ات محص ــارت ب ــن رو، نظ ــد. از همی کن
ــت  ــت د‌ر د‌ول ــتورکار وزارت بهد‌اش ــه د‌س ــود ک ــی ب از ضروریات
ــد  ــن باورن ــر ای ــد‌ی ب ــرکت‌های تولی ــت. ش ــرار گرف ــم ق یازد‌ه
ــی‌  ــواع وارد‌ات ــا ان ــا ب ــد د‌اخــل، یقین ــت د‌اروهــای تولی کــه کیفی
مطابقــت‌ د‌ارد. صنایــع د‌اخلــی اغلــب از وارد‌ات د‌اروهــای مشــابه، 
ــهم کالای  ــود خــود و بیشــتر شــد‌ن س ــل کاهــش س به‌د‌لی

ــد.  ــکایت د‌ارن ــا، ش آن‌ه
د‌کتــر رســول د‌ینارونــد، رییــس اســبق ســازمان غــذا و د‌ارو، 
د‌ربــاره‌ی سیاســت‌های وزارت بهد‌اشــت بــرای حمایــت از 
ــه  ــه ب ــاوری ســامت ک ــورای فن ــت: »د‌ر ش ــل گف ــد د‌اخ تولی
را  سیاســتی  می‌شــود،  تشــکیل  بهد‌اشــت  وزیــر  ریاســت 
ــابه  ــای مش ــاره‌ی کالاه ــق آن د‌رب ــه طب ــم ک ــب کرد‌ی تصوی
ــم  ــه تنظی ــکی، ک ــزات پزش ــد د‌ارو و تجهی ــل، مانن ــد د‌اخ تولی
ــال  ــخت‌گیری‌هایی اعم ــت، س ــذا و د‌ارو اس ــازمان غ ــا س آن ب
ــد‌.  ــی ش ــال 1393 اجرای ــد‌ای س ــت از ابت ــن سیاس ــود. ای ش
ــزات  ــازار د‌ارو و تجهی ــمت‌هایی از ب ــاس، د‌ر قس ــن اس ــر ای ب
پزشــکی کــه د‌ر تــوان تولیــد د‌اخــل بــود‌ه و همچنیــن 
پاســخ‌گوی نیاز‌هــای کشــور اســت، اجــازه وارد‌ات جد‌یــد 
د‌اد‌ه نمی‌شــود. همچنیــن، وارد‌ات فرآورد‌ه‌هــای مجــاز نیــز 
محــد‌ود می‌شــود، به‌طــوری کــه اجــازه‌ی‌ وارد‌ات حد‌اکثــر 
ابتــد‌ا  د‌ر   .]1[ د‌اد‌ه‌می‌شــود«  بــازار  ســهم  از  ‌10د‌رصــد 
ــود،  ــر ب ــل میس ــا د‌ر د‌اخ ــد آن‌ه ــه تولی ــی ک وارد‌ات د‌اروهای
ــازمان،  ــر س ــات اخی ــا تصمیم ــی ب ــی د‌اشــت؛ ول محد‌ود‌یت‌های
ــوع  ــور کل ممن ــل، به‌ط ــد د‌اخ ــابه تولی ــای مش وارد‌ات د‌اروه
شد‌ه‌ا‌ســت. بــرای د‌اروهایــی کــه مشــابه تولیــد د‌اخــل ند‌ارنــد، 
ــه‌ی  ــد‌ف از مطالع ــت. ه ــاظ نشد‌ه‌اس ــی لح ــت خاص محد‌ود‌ی
ــر سیاســت اعمــال محد‌ود‌یــت  ــی و تاثی حاضــر، بررســی کارای
ــق  ــن تحقی ــود. ای ــل ب ــد د‌اخ ــی تولی ــع د‌اروی ــر صنای وارد‌ات ب
ــروش  ــر ف ــرد‌ن وارد‌ات ب ــر محد‌ود‌ک ــه تاثی ــود ک ــی آن ب د‌ر‌پ

ــد. ــخص نمای ــل را مش ــد د‌اخ ــای تولی د‌اروه
ــال  ــاخص‌های ســازمان د‌ر خصــوص اعم ــط و ش ضواب

ــت وارد‌ات  ــت محد‌ود‌ی سیاس
هدش‌لامعا  نيرتمهم سیاســت‌های  زا  كيي  دراو‌تا،  تيدودحم 
ــت‌گذاران  ــی سیاس ــه‌ی اصل ــت. وظیف ر‌د ماظن يورا‌دـي شكـرو اس
ــه  ــتای پاســخ‌گویی ب د‌ر نظــام ســامت، وضــع سیاســت د‌ر راس

نیازهــای روز جامعــه و شــرایط موجــود د‌ر کشــور و تعهــد و 
ــد‌ه  ــای گرفته‌ش ــای تصمیم‌ه ــال پیامد‌ه ــئولیت‌پذیری د‌ر قب مس
و  ضوابــط  آیین‌نامه‌هــا،  ابــاغ  د‌ر  عد‌م‌شــفافیت   .]2[ اســت 
د‌ســتورالعمل‌ها و برگــزاری کمیســیون‌ها د‌ر ســازمان غــذا و 
ــت وارد‌ات د‌ارو‌هــای  ــه‌ی چگونگــی اعمــال محد‌ود‌ی د‌ارو د‌ر زمین
مشــابه تولیــد د‌اخــل، ســبب بــه چالــش کشــید‌ن ایــن سیاســت 
ــذاری،  ــیون قیمت‌گ ــه‌ی 96/11/3 کمیس ــت. د‌ر جلس گرد‌ید‌ه‌اس
ــد  ــت وارد‌ات د‌اروهــای مشــابه تولی ــورد محد‌ود‌ی ضابطــه‌‌ای د‌ر م

ــید:  ــب رس ــل به‌تصوی د‌اخ
مــاد‌ه‌ی 7 - فرآینــد تعرفه‌گــذاری: د‌ر صورتــی کــه شــرکت‌های 
ــازار  ــود د‌ر ب ــی موج ــه‌ی وارد‌ات ــابه نمون ــی، مش ــازی د‌اخل د‌اروس
ــد  ــک تولی ــا ژنری ــک ی ــد ژنری ــورت برن ــور را به‌ص ــی کش د‌اروی
نماینــد و به‌تشــخیص ســازمان، قــاد‌ر بــه تامیــن حد‌اقــل 
ــک  ــل ی ــد‌ت حد‌اق ــور به‌م ــی کش ــازار د‌اروی ــاز ب ــد نی ‌50د‌رص
ــا اعمــال تعرفــه‌ی ســود  ــی ب ــه‌ی وارد‌ات ســال باشــند، ورود نمون
ــود. د‌ر  ــاز خواهد‌ب ــزان وارد‌ات، مج ــت د‌ر می ــی و محد‌ود‌ی بازرگان
صــورت لــزوم، بــا تصویــب کمیســیون قانونی مــاد‌ه‌ی ‌20، ســقفی 
ــت رای  ــن اس ــا ممک ــود و ی ــن می‌ش ــزان وارد‌ات تعیی ــرای می ب
ــی  ــه ممنوعیــت وارد‌ات د‌اد‌ه‌شــود ]3[. تبصــره: د‌اروهــای وارد‌ات ب
کــه پــس از حضــور د‌اروی تولیــد د‌اخــل د‌ر بــازار ایــران بــه ثبــت 
برســند، د‌ر صــورت د‌ریافــت مجــوز بــرای وارد‌ات، از ابتــد‌ای ورود 

ــد. ــی خواهند‌ش ــه‌ی بازرگان ــه کشــور، مشــمول تعرف ب
ــد‌ه‌ی  ــای ساخته‌ش ــذاری د‌اروه ــه و قیمت‌گ ــه‌ی تعرف ضابط
انســانی مصــوب کمیســیون قانونــی قیمت‌گــذاری چنیــن 
ــات  ــتناد مصوب ــه اس ــد ب ــذاری بای ــه قیمت‌گ ــی‌د‌ارد ک ــان م اذع
مــورخ 95/4/14 کمیســیون مربوطــه، موضــوع تبصــره‌ی 3 
مــاد‌ه‌ی 20 مقــررات امــور پزشــکی مصــوب ســال 1334 و بنــد 

ــد. ــت باش ــکیلات وزارت بهد‌اش ــون تش ــاد‌ه‌ی 1 قان 15 از م
ــه  ــی ک ــرای د‌اروهای ــذاری: ب ــد تعرفه‌گ ــاد‌ه‌ی 11 - فرآین م
ــد  ــس از آن، د‌اروی تولی ــی ثبــت شــد‌ه‌اند و پ به‌صــورت وارد‌ات
ــور  ــرط حض ــا ش ــود، ب ــه می‌ش ــازار ارای ــه ب ــت و ب ــل ثب د‌اخ
د‌اروی تولیــد د‌اخــل بــه میــزان ‌30د‌رصــد و بــه مــد‌ت حد‌اقــل 
ــد، د‌اروی  ــی بع ــال شمس ــد‌ای س ــازار از ابت ــاه د‌ر ب ــش م ش
ــی می‌شــود.  ــه‌ی ســود بازرگان ــال تعرف ــی مشــمول اعم وارد‌ات
ــت  ــی، ممنوعی ــب کمیســیون قانون ــا تصوی ــوارد خــاص، ب د‌ر م
ــس  ــه پ ــی ک ــای وارد‌ات ــود. د‌اروه ــال می‌ش ــز اعم وارد‌ات نی
ــند،  ــت می‌رس ــه ثب ــازار ب ــل د‌ر ب ــد د‌اخ ــور د‌اروی تولی از حض
از ابتــد‌ا مشــمول تعرفــه‌ی بازرگانــی می‌شــوند ]4[. طبــق 
ــوژی  ــای بیوتکنول ــذا و د‌ارو، د‌اروه ــازمان غ ــت‌های س سیاس
کــه پیــش ‌از ‌ایــن از مرحلــه‌ی کشــت ســلولی د‌ر کشــور تولیــد 
می‌شــد‌ند، مــورد حمایــت قطعــی قــرار گرفتــه و وارد‌ات 
ــته‌بند‌ی  ــیون و بس ــه فرمولاس ــی ک ــک و آن‌های ــای بال د‌اروه
ــود د‌ارو  ــاد‌ل وارد‌ات خ ــود، مع ــام ‌می‌ش ــران انج ــا د‌ر ای آن‌ه
تامیــن  محد‌ود‌یت‌هــای  مشــمول  و  گرفته‌شــد‌ه  د‌ر‌نظــر 
ــک  ــی و د‌اروی بال ــد اصل ــن راســتا، د‌اروی برن می‌شــوند. د‌ر ای
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وارد‌اتــی کــه پیــش‌ از ‌ایــن مجــوز گرفته‌انــد‌، بــا تعییــن ســهمی 
حد‌اقلــی، مجــوز ورود د‌ریافــت نمــود‌ه و ســهم عمــد‌ه‌ی بــازار، 

ــرد‌د. ــن می‌گ ــل تامی ــد د‌اخ ــوع تولی ــط ن توس
ــا  ــاري و ب ــر د‌ارو د‌ر ســال ج ــت مصــرف ه بر‌اســاس وضعي
ــال  ــرف د‌ر س ــش مص ــي افزاي ــزان تخمين ــن مي ــر گرفت د‌ر‌نظ
آینــد‌ه، مقاد‌يــر مــورد نيــاز فرآورد‌ه‌هــاي د‌ارويــي توليــد 
د‌اخــل و وارد‌اتــی، پيش‌بينــي و د‌ر جلســات بازخوانــي بــا 
د‌ر  و  بــر حســب شــرایط  )کــه  تامین‌کننــد‌ه  شــركت‌های 
ــرح  ــود( مط ــزار می‌ش ــد‌ه برگ ــی از‌پیش‌تعیین‌ش ــل زمان فواص
تولید‌کننــد‌ه و  ایــن نشســت‌ها، شــرکت‌های  م‌يگــرد‌د. د‌ر 
ــی  ــب جد‌اول ــات محصــولات خــود را د‌ر قال ــد‌ه، اطلاع وارد‌کنن
ارایــه و مســایل و مشــکلات احتمالــی د‌ر راه عمل‌به‌تعهــد‌ات را 
ــز بر‌اســاس د‌اد‌ه‌هــای  ــزی نی ــد. اد‌اره‌ی برنامه‌ری ــراز می‌نماین اب
ارایه‌شــد‌ه توســط شــرکت‌ها و نیاز‌ســنجی قبلــی، تد‌ابیــر 

ــد.  ــاذ می‌نمای ــا را اتخ ــع د‌اروه ــن به‌موق ــرای تامی لازم ب
ــای  ــر وارد‌ات د‌اروه ــذا و د‌ارو ب ــازمان غ ــاخص‌های س ش
مشــابه تولیــد د‌اخــل، براســاس شــرایط موجــود د‌ر د‌هه‌هــای 
متفــاوت  مکتــوب  مقــررات  و  ضوابــط  طبــق  مختلــف، 
د‌ولتــی  شــرکت‌های   ،70 د‌هــه‌ی  اواخــر  تــا  بود‌ه‌اســت. 
براســاس د‌رخواســت وزارت بهد‌اشــت، اقــد‌ام بــه وارد‌ات د‌ارو 
تبلیــغ  به‌د‌نبــال  د‌ولتــی  شــرکت‌های  چــون  می‌کرد‌نــد. 
ــت وارد‌ات  ــرای محد‌ود‌ی ــز ب ــی نی ــد، مد‌ع ــود نبود‌ن ــازار خ ب
کــه شــرکت‌های   80 د‌هــه‌ی  اوایــل  از  ند‌اشــت.  وجــود 
ــاد‌ل  ــراری تع ــد، برق ــه وارد‌ات د‌ارو نمود‌ن ــد‌ام ب ــی اق خصوص
میــان وارد‌ات و تولیــد د‌اخــل، بــه یکــی از چالش‌هــای مهــم 
ــر  ــان ریاســت د‌کت ــد. د‌ر زم ــد‌ل گرد‌ی ــذا و د‌ارو ب ــازمان غ س
ــش  ــامانه‌ای د‌ر همای ــذا و د‌ارو، س ــازمان غ ــر س ــد ب د‌ینارون
ســامت اد‌اری و مقابلــه بــا فســاد کالای ســامت ارایــه 
گرد‌یــد تــا ســلیقه‌گرایی به‌حد‌اقــل رســد. به‌کمــک ایــن 
ــه  ــاد‌ر ب ــر، ق ــا وزی ــر کل ی ــی مد‌ی ــس، حت ــامانه هیچ‌ک س
ــای  ــوز وارد‌ات کالاه ــد‌ور مج ــه‌ی ص ــلیقه د‌ر زمین ــال س اعم

ــت ]5[. ــامت نیس س
د‌ر  مقاومتــی  اقتصــاد  سیاســت‌های  اجــرای  به‌منظــور 
حــوزه‌ی وارد‌ات، د‌اروهایــی قابل‌ثبــت بود‌نــد کــه مشــابه 
از مد‌تــی کــه همــان  تولیــد د‌اخــل ند‌اشته‌باشــند. پــس 
د‌اروهــا توســط تولید‌کننــد‌ه‌ی د‌اخلــی تولیــد می‌گرد‌یــد و 
ــه  ــا ب ــید، بن ــا ‌50 د‌رصــد می‌رس ــه 30 ت ــا ب ــازار آن‌ه ــهم ب س
تشــخیص ســازمان، وارد‌ات محــد‌ود و ســقف آن حد‌اکثــر 
ــاز  ــا ‌10د‌ر‌صــد از نی ــته، 5 ت ــرر می‌شــد. د‌ر گذش 10د‌رصــد مق
ــم از  ــل، اع ــد د‌اخ ــکان تولی ــا ام ــای ب ــه د‌اروه ــل ب ــازار د‌اخ ب
د‌ارو‌هــای با‌تکنولوژی‌بــالا1 و عمومــی اختصــاص یافتــه، از 
ــت  ــا سیاس ــد؛ ام ــن می‌ش ــی تامی ــد خارج ــق وارد‌ات برن طری
ــه  ــت ک ــی اس ــت وارد‌ات د‌اروهای ــر ممنوعی ــی ب ــر مبتن حاض
مشــابه آن‌هــا ‌100د‌رصــد د‌ر د‌اخــل تولیــد می‌شــود ]6[. 
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ــی  ــه اقلام ــوط‌ ب ــه‌ی وارد‌ات د‌ارو مرب ــد‌ه‌ی هزین ــش عم بخ
اســت کــه نمونــه‌ی تولیــد د‌اخــل ند‌ارنــد و وارد‌ات آن‌هــا نیــز 

نشد‌ه‌اســت. ممنــوع 
روش کار

 د‌ر بخــش کمــی مطالعــه، از نمونه‌گیــری غیر‌تصاد‌فــی 
ــوع د‌اروی  ــاس، 14 ن ــن اس ــر ای ــد. ب ــتفاد‌ه ش ــد اس و هد‌فمن
د‌رمانــی  د‌ســته‌های  از  وارد‌ات  محد‌ود‌یــت  مشــمول 
ــاب  ــک( انتخ ــاص و بیولوژی ــاران خ ــرال، بیم ــف )جن مختل
ــوط  ــات مرب ــا و اطلاع ــت. د‌اد‌ه‌ه ــرار گرف ــی ق ــورد بررس و م
ــی و  ــای وارد‌ات ــی د‌اروه ــد‌د‌ی و ریال ــروش ع ــت ف ــه قیم ب
ــرد‌آوری  ــه‌ی ســال‌های 97-91 گ ــق آمارنام ــد‌ی، از طری تولی
ــه  ــوط ب ــای مرب ــاز، از د‌اد‌ه‌ه ــورد نی ــات م ــد ]7[. اطلاع ش
فــروش عــد‌د‌ی و ریالــی د‌اروهــا کــه توســط ســازمان غــذا و 
ــود،  ــرار گرفته‌ب ــن ق ــار محققی ــه و د‌ر اختی ــران تهی د‌ارو‌ی ای
ــوزه‌ی  ــت‌اند‌رکاران ح ــی د‌س ــه برخ ــد. اگرچ ــتخراج گرد‌ی اس
کشــور  د‌ارویــی  آمارنامــه‌ی  کــه  عقید‌ه‌انــد  بر‌ایــن  د‌ارو 
قابــل  و عد‌م‌شــفافیت،  غلــط  اطلاعــات  ارســال  به‌د‌لیــل 
ــع  ــا مرج ــه تنه ــر آمارنام ــا د‌ر‌حال‌حاض ــد، ام ــتناد نمی‌باش اس
ــازمان  ــار س ــات و آم ــه اطلاع ــی ب ــت د‌سترس ــود جه موج
غــذا و د‌ارو اســت. د‌ر آمارنامــه‌ی د‌ارویــی، ســهم وارد‌ات 
اعــام  وارد‌کننــد‌ه  و  تولید‌کننــد‌ه  شــرکت‌های  تولیــد  و 
گرد‌یــد‌ه اســت. تجزیه‌و‌تحلیــل بــه‌روش آنالیــز فــروش2، 
جنبــه‌ای از تحلیــل فنــی اســت کــه بر‌اســاس د‌اد‌ه‌هــای 
تجزیه‌و‌تحلیــل  می‌گیــرد.  انجــام  و  پیش‌بینــی  گذشــته، 
ــته  ــه د‌ر گذش ــه بر‌اســاس آن‌چ ــد‌ه اســت ک ــن ای ــر ای مبتنی‌ب
ــد‌ه  ــه د‌ر آین ــد‌ه‌ای از آن‌چ ــران ای ــه معامله‌گ ــاد‌ه، ب ــاق افت اتف
ایــن  از  اســتفاد‌ه  از  هــد‌ف  د‌هــد.  ارایــه  را  می‌د‌هــد  رخ 
ــرای  ــس از اج ــش و پ ــا پی ــروش د‌اروه ــه‌ی ف روش، مقایس
ــود. د‌ر مطالعــه‌ی حاضــر، علی‌رغــم بررســی تاثیــر  سیاســت ب
محد‌ود‌کــرد‌ن وارد‌ات بــر فــروش تولیــد د‌اخــل پیــش و پــس 
از ســال 1393، ایــن ســال به‌عنــوان نقطه‌عطــف د‌ر‌نظــر 
سیاســت‌گذاری  د‌ر  مطــرح  بســیار  مســایل  از  گرفته‌شــد. 
و  تــورم  کشــور،  کنونــی  شــرایط  وارد‌ات،  محد‌ود‌کــرد‌ن 
ــات  ــورم، مطالع ــد‌ه‌ی ت ــت. پد‌ی ــازار ارز بود‌ه‌اس ــامانی ب نابس
مقایســه‌ای و آنالیــز فــروش1 را تحت‌تاثیــر قــرار د‌اد‌ه، باعــث 
ــرای  ــور ب ــود؛ بد‌ین‌منظ ــز می‌ش ــج آنالی ــا د‌ر نتای ــاد خط ایج
ــاک  ــا، م ــد‌د‌ی د‌اروه ــروش ع ــورم، ف ــر ت ــود‌ن متغی خنثی‌نم

ــت.  ــرار گرف ــی ق بررس
ــرکت‌های  ــازار ش ــت وارد‌ات، ب ــال محد‌ود‌ی ــورت اعم د‌ر ص
ــع آن  ــل به‌تب ــد‌ات د‌اخ ــروش تولی ــد‌ه و ف ــک ش ــی کوچ وارد‌ات
افزایــش می‌یابــد؛ د‌ر غیــر ایــن صــورت بایــد بررســی شــود کــه 
چــه عواملــی مانــع رشــد تولیــد‌ات د‌اخــل شد‌ه‌اســت. د‌ر نهایــت، 
ــت‌گذاران  ــان و سیاس ــای کارشناس ــی، د‌ید‌گاه‌ه ــش کیف د‌ر بخ

2 Trend analysis
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ارزیابی تاثیر محدود‌کردن واردات بر فروش محصولات...36

مجله تحقیقات نظام سلامت حکیم

ــورد  ــازی م ــرکت‌های د‌ارو‌س ــران ش ــذا و د‌ارو و مد‌ی ــازمان غ س
ســنجش و تحلیــل قــرار گرفــت. ایــن افــراد از میــان ذی‌نفعــان 
وارد‌کننــد‌گان،  حــوزه‌ی  ســه  هــر  د‌ر  د‌اروســازی  صنعــت 
ــازمان  ــزی س ــت‌گذاران اد‌اره‌ی برنامه‌ری ــد‌گان و سیاس تولید‌کنن
غــذا و د‌ارو و همچنیــن از هــر د‌و قشــر موافــق و مخالف سیاســت 
محد‌ود‌کــرد‌ن وارد‌ات، به‌صــورت تصاد‌فــی انتخــاب شــد‌ند. 
تمامــی مصاحبه‌شــوند‌گان د‌ر زمــان انجــام مطالعــه د‌ر ســازمان 
ــای  ــا کارخانه‌ه ــی ی ــرکت‌های وارد‌ات ــران، ش ــذا و د‌ارو‌ی ای غ

تولیــد‌ی، اشــتغال د‌اشــتند. 
لازم بــه ذکــر اســت، جامعــه‌ی پزشــکان و مصرف‌کننــد‌گان، 
به‌عنــوان مشــتری لحــاظ شــد. بــرای ارزیابــی سیاســت 
تولیــد‌ات  فــروش  بــر  آن  تاثیــر  و  وارد‌ات  محد‌ود‌کــرد‌ن 
حضــوری  مصاحبــه‌ی   12 آینــد‌ه،  پیش‌بینــی  و  د‌اخــل 
نیمه‌ســاختار‌یافته )شــش نفــر کارشــناس و سیاســت‌گذار، 
ســه نفــر تولید‌کننــد‌ه و ســه نفــر وارد‌کننــد‌ه( بــه روش 
ــی  ــات کم ــه، اطلاع ــر مصاحب ــد‌ای ه ــام و د‌ر ابت ــی انج کیف
ــا 97  ــال 91 ت ــه‌ی س ــه آمارنام ــوط ب ــای مرب ــز د‌اد‌ه‌ه و آنالی
ــن روش،  ــای ای ــد. مبن ــی گرد‌ی ــران بررس ــط صاحب‌نظ توس
ــان  ــی می ــاع گروه ــه اجم ــید‌ن ب ــرات و رس ــع‌آوری نظ جم

شــرکت‌کنند‌گان پنــل اســت. 
بررســی و تحلیــل مصاحبــه بــه‌روش تحلیــل تفســیری 
ــرح  ــا ش ــل و ب ــور کام ــه به‌ط ــن مصاحب ــد. مت ــام گرد‌ی انج
جزئیــات نوشــته شــد. به‌جــای پرد‌اختــن بــه نظریه‌هــای 
نظریــه‌ای  یافتــن  د‌رصــد‌د  محققیــن  ازپیش‌تعیین‌شــد‌ه، 
و  پیــاد‌ه  به‌ترتیــب  متن‌هــا  بود‌نــد.  مصاحبه‌هــا  متــن  د‌ر 
ــد.  ــته گرد‌ی ــن برجس ــر مت ــی ه ــای اساس ــد. گفته‌ه ــرور ش م
جمله‌هــای معترضــه و ســایر د‌اد‌ه‌هــای نامربــوط، ناد‌یــد‌ه 
ــته،  ــی برجس ــای اساس ــرور گفته‌ه ــا م ــپس، ب ــد و س گرفته‌ش
مقوله‌هــای پاســخ بــه هــر ســوال اســتخراج و عناویــن 
ســاد‌ه‌ای بــه آن‌هــا اختصــاص یافــت. معمــولا هنــگام تحلیــل، 
گفته‌هــای  و  مقوله‌هــا  عناویــن  از  مختلفــی  اســتنباط‌های 

ــرد‌ی  ــای ف ــی ترجیح‌ه ــد‌ه و حت ــل ش ــوند‌گان حاص مصاحبه‌ش
ــرای ممانعــت از ایــن امــر، متــن  نیــز د‌خالــت د‌اد‌ه می‌شــود. ب
فــرد‌ی  اختیــار  د‌ر  علامت‌گذاری‌نشــد‌ه‌ای  پیاد‌ه‌شــد‌ه‌ی 
ــد  ــته کن ــی را برجس ــای اساس ــا گفته‌ه ــت ت ــرار گرف ــره ق خب
ــا  ــد. ب ــه گرد‌ی ــن مقایس ــل محققی ــا تحلی ــج ب ــپس، نتای و س
فعالیت‌هــای ذکر‌شــد‌ه، محتــوای آشــکار متن‌هــا،  انجــام 

ــد. ــف ش ــل و توصی تحلی
یافته‌های کمی

ــرای اعمــال نفــوذ  ــازار ب ــف ب ــی، نظام‌هــای مختل به‌طــور کل
ــت: ــر اس ــرح زی ــر وارد‌ات به‌ش ــت‌گذار ب سیاس

ــی  -11 ــد‌ون مشــابه د‌اخل ــی ب ــی، وارد‌ات د‌اروی شــرکت وارد‌ات
را آغــاز می‌نمــود و ســپس، شــرکت‌های تولید‌کننــد‌ه، 
ــد  ــه تولی ــد‌ام ب ــی، اق ــرکت‌ وارد‌ات ــازی ش ــس از بازارس پ
ــرای  ــه ب ــد. همیش ــهم می‌گرفتن ــازار آن س ــود‌ه و از ب نم
ســازمان چالشــی وجــود د‌اشــت کــه کــی و کجــا جلــوی 
ــن  ــه شــود. یکــی از ای ــی گرفت ــام د‌اروی ــن اق وارد‌ات ای
مــوارد مربــوط بــه وارد‌ات د‌اروی هرســپتین3 توســط 
ــت،  ــد آریوتراس ــس از تولی ــه پ ــود ک ــوژن ب ــرکت آری ش
ــی  ــگاه د‌اروی ایران ــا جای ــد ت ــع وارد‌ات گرد‌ی ــامل من ش
ــکان، د‌اروی  ــاران و پزش ــراض بیم ــا اعت ــرد‌د. ب ــت گ تثبی
هرســپتین، بــا اعمــال محد‌ود‌یــت، مجــد‌د‌ا وارد شــد؛ 
ــد  ــد د‌اروی تولی ــبب گرد‌ی ــازمان س ــت س ــد سیاس هرچن
ــد. د‌ر  ــد‌ا کن ــران پی ــازار ای ــود را د‌ر ب ــگاه خ ــل، جای د‌اخ
ــد د‌اخــل ‌80 د‌رصــد از  حــال حاضــر، تراســتوزوماب4 تولی
ــپتین  ــد هرس ــار د‌ارد و برن ــران را د‌ر اختی ــازار ای ــهم ب س
‌5 د‌رصــد. د‌ر حالــی کــه د‌ر ســال 1394، کل فــروش 
د‌وره‌ای،  د‌ر  البتــه  بــود.  وارد‌اتــی  اقــام  بــه  متعلــق 
ــت د‌ارو،  ــش قیم ــور کاه ــازمان، به‌منظ ــط س ــیر غل به‌تفس
ــون5  ــد هرکل ــا برن ــد ب ــوازی از هن هرســپتین به‌صــورت م

ــد. ــرکت رش6 وارد ش ش
3 Herceptin

4 Trastuzumab

5 Herclon

6 Roche

جد‌اول 1و 2- فروش عد‌د‌ی و ریالی د‌اروی تراستوزوماب وارد‌اتی و تولید د‌اخل، براساس آمارنامه‌ی سال‌های 91-97 

  فروش عد‌د‌ی 
91

فروش عد‌د‌ی 
92

فروش عد‌د‌ی 
93

فروش عد‌د‌ی 
94

فروش عد‌د‌ی 
95

فروش عد‌د‌ی 
96

فروش عد‌د‌ی 
97

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

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

 TRASTUZUMAB)رژین‌د‌ارو( 
150 mg VIAL           4,750 6,134

Other وارد‌اتی 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 بیست‌وسوم، 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

)کوبل‌د‌ارو( 
 HERCEPTIN®

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

)رژین‌د‌ارو(
 TRASTUZUMAB

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

Other وارد‌اتی 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  -22 ــد‌ی ک ــه شــرکت‌های تولی ــذا و د‌ارو ب ســازمان غ
ــرد؛  ــا می‌ک ــوز وارد‌ات اعط ــتند، مج ــت د‌اش ــا کیفی ــن ی تامی
ــه  ــا توجــه ب ازجملــه لووتیروکســین7 و آمپــول پرومتازیــن8. ب
ــی و  ــی د‌اروی وارد‌ات ــد، گاه ــت از تولی ــع وارد‌ات و حمای من

ــد. ــاهد‌ه می‌ش ــازار مش ــم د‌ر ب ــار ه ــد‌ی د‌ر کن تولی
ــود‌ن د‌اروی تولیــد  -33 ــا وجــود موجــود ب ســازمان غــذا و د‌ارو ب

د‌اخــل از ابتــد‌ای انقــاب اســامی و نبــود هیچ‌گونــه مشــکل 
د‌ر مصــرف، اقــد‌ام بــه وارد‌نمــود‌ن د‌اروی ژنریــک د‌ر صــورت 
عد‌م‌حضــور برنــد اصلــی نمــود؛ مثــل گلــی بنکلامیــد9 کــه 
بــا برنــد د‌ائونیــل10 د‌ر بــازار ایــران موجــود نبــود و بــا ‌وجــود 
منــع وارد‌ات، بــه د‌اروی ژنریــک آپوگلــی بنکلامیــد11 و 
ــا  ــران عم ــازار ای ــد. د‌ر ب ــازه وارد‌ات د‌اد‌ه ش ــس12 اج ملیک
ــن  ــرص آهســته‌رهش آلف ــا ق ــک حضــور د‌اشــت ی د‌و ژنری
ــاک  ــس از آن د‌یکلوفن ــه پ ــد ک ــرف می‌ش ــرز‌د‌ارو مص الب
100 شــرکت نوراتیــس وارد شــد، امــا نتوانســت بــازار آلفــن 
ــا  ــته از د‌اروه ــن د‌س ــد. وارد‌ات ای ــب کن ــرز‌د‌ارو را تصاح الب

ــود. ــز نب موفقیت‌آمی
د‌اروهــای تولیــد د‌اخــل کــه مشــابه خارجــی آن‌هــا د‌ر بــازار  -44

ایــران حضــور ند‌اشــته و شــرکت‌های د‌ارویــی د‌اخــل 
ــازار  ــا عد‌م‌موفقیــت آن‌هــا د‌ر ب ــرای موفقیــت ی ــی ب به‌تنهای
ناد‌رســت،  بازاریابــی  به‌د‌لیــل  ایــران تــاش کرد‌ه‌انــد، 
میــزان فــروش بســیار اند‌کــی نســبت‌به بــازار جهانــی 
ــا، به‌ســبب عــد‌م حضــور  ــن د‌ارو‌ه ــازار ای ــد. ســهم از ب د‌ارن
شــرکت‌های وارد‌اتــی، بســیار کوچــک اســت. لیزینوپریــل13، 
آنزیــم  مهارکننــد‌ه‌ی  د‌اروهــای  د‌ســته‌  متعلق‌بــه 
تبد‌یل‌کننــد‌ه‌ی آنژیوتانســین 1 بــه 2، جهــت کاهــش فشــار 
خــون، د‌رمــان نارســایی قلبــی، محافظــت از قلــب و عروق د‌ر 
برابــر آســیب و حملــه‌ی قلبــی و محافظــت از کلیه‌هــا بــرای 
افــراد د‌یابتــی تجویــز می‌شــود. ایــن د‌ارو توســط البــرز‌د‌ارو، 
ــد  ــران‌د‌ارو تولی ــن و ته ــد‌ی، راموفارمی ــازی د‌کتر‌عبی د‌اروس

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

ــون،  ــد‌د‌ی 8 میلی ــروش ع ــا ف ــن د‌ارو، ب ــازار ای ــود. ب می‌ش
معــاد‌ل 11 میلیــارد ریــال اســت. د‌اروی لیزینوپریــل از 
کم‌مصرف‌تریــن  و  د‌نیــا  بتا‌بلاکرهــای  پرمصرف‌تریــن 
ــر  ــوارد د‌یگ ــرد‌د. از م ــوب می‌گ ــران محس ــای ای بتابلاکر‌ه
ــد  ــه برن ــی ک ــا زمان ــرد؛ ت ــاره ک ــورال اش ــه اس ــوان ب می‌ت
ــن د‌ارو  ــران نشــد‌ه‌بود، ای ــازار ای اکســجید14 نوارتیــس وارد ب

ــت. ــازار ند‌اش ــبی از ب ــهم مناس س
توانســته‌اند  د‌انش‌بنیــان  د‌ارویــی  شــرکت‌های  به‌تازگــی 
د‌اروهایــی را بــد‌ون حضــور برنــد اصلــی، بــه بــازار ایــران معرفــی 
نماینــد. بــرای مثــال، توفاســیتینیب15 کــه توســط شــرکت فایــزر 
ــورت  ــد‌ا به‌ص ــد، د‌ر ابت ــه ش ــازار عرض ــه ب ــعه و ب ــف، توس کش
تک‌نســخه ای وارد می‌شــد و ســپس بــد‌ون 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، د‌اروی ماس ــد. همچنی ــه گرد‌ی عرض
ــی،  ــرکت وارد‌ات ــور ش ــد‌ون حض ــد، ب ــرکت نانوالون ــان18 ش لیرات

ــد. ــران19 ش ــی ای وارد فهرســت د‌اروی
د‌ر د‌ســته‌ی بیماری‌هــای عمومــی، د‌اروهــای وارد‌اتــی پــس 
ــد.  ــل می‌د‌هن ــد د‌اخ ــام تولی ــه اق ــود را ب ــای خ ــی ج از مد‌ت
ــت.  ــز اس ــیار ناچی ــا بس ــته از د‌اروه ــن د‌س ــم وارد‌ات ای حج
لازم بــه ذکــر اســت، رد‌یابــی و رهگیــری رونــد فــروش ایــن 
د‌اروهــا، بــا توجــه بــه مــد‌ت زمــان کوتــاه مصــرف تــا پایــان 
ــی،  ــای عموم ــته‌ی بیماری‌ه ــت. د‌ر د‌س ــکل اس ــاری، مش بیم
ــت د‌ارو و  ــش قیم ــای کاه ــی از راه‌ه ــت وارد‌ات یک محد‌ود‌ی
حمایــت از تولیــد د‌اخــل اســت و نیــز از خــروج مقــد‌ار زیــاد‌ی 
ــزان  ــد‌د‌ی، می ــر ع ــد. از نظ ــری می‌کن ــور جلوگی ارز از کش
ــیار  ــی بس ــای عموم ــژه‌ی بیماره ــور20 وی وارد‌ات د‌اروی لیپیت
ناچیــز )کم‌تــر از ‌1د‌رصــد( و فــروش ریالــی آن کم‌تــر از 
‌3د‌رصــد از کل بــازار آتورواســتاتین21 د‌ر ایــران اســت. د‌ر 
ســال 1394، کم‌تــر از 500 میلیــون ریــال بــرای وارد‌ات 

14 Exjade
15 Tofacitinib
16 Xeljanz
17 Macitentan
18 lyratan  
19 IDL (Iran drug list)
20 Lipitor
21 Atorvastatin
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مجله تحقیقات نظام سلامت حکیم

لیپیتــور هزینــه شــد و د‌ر 1395 شــامل ممنوعیــت وارد‌ات 
گرد‌یــد.

ــد‌اد  ــه تع ــا ک ــن، از آن‌ج ــاران خــاص و مزم د‌ر خصــوص بیم
ــر د‌ر  ــن تغیی ــود‌ه و کوچک‌تری ــد‌ود ب ــیار مح ــاران بس ــن بیم ای
ــر  ــت، تاثی ــذار اس ــا اثرگ ــی آن‌ه ــر زند‌گ ــوع د‌ارو ب ــان و ن د‌رم
اعمــال ایــن سیاســت کامــا مشــهود می‌باشــد. عد‌م‌د‌سترســی، 
کمبــود و خارج‌شــد‌ن از فهرســت بیمــه‌ی د‌اروهــای برنــد 
ــد د‌ر  ــل، ترد‌ی ــد د‌اخ ــای تولی ــود د‌اروه ــبب وج ــی به‌س وارد‌ات
ــی  ــار روان ــد د‌اخــل، ب کیفیــت و اثر‌بخشــی مناســب اقــام تولی
ــالای  ــت ب ــار، قیم ــر بیم ــت‌ها ب ــن سیاس ــال ای ــی اعم و بالین
از  و...  بیولوژیــک  اقــام  به‌‌خصــوص  وارد‌اتــی،  د‌اروهــای 
ــرد‌ن وارد‌ات  ــال سیاســت محد‌ود‌ک ــا اعم ــط ب نگرانی‌هــای مرتب

ــت.  ــته از د‌اروهاس ــن د‌س ای
ــای  ــر، د‌اروه ــاله‌ی اخی ــی پنج‌س ــه‌ی د‌اروی ــاس آمار‌نام بر‌اس
بیولوژیــک و خــاص، گران‌تریــن از نظــر ریالــی هســتند. از 
ــنگینی را  ــای س ــا هزینه‌ه ــه بعض ــا ک ــن بیماری‌ه ــه‌ی ای جمل
ــه  ــوان ب ــد، می‌ت ــل می‌کنن ــامت تحمی ــام س ــه و نظ ــه جامع ب
هموفیلــی، تالاســمی، د‌یالیــز، پیونــد کلیــه، پیونــد مغز اســتخوان، 
ــزی  ــم مغ ــای خوش‌خی ــی، توموره ــکیزوفرنی، ام.اس، ای.ب اس
ــزه، ســرطان، بیماری‌هــای پیشــرفته‌ی  ــت بی‌م عارضــه‌د‌ار، د‌یاب
ــرد.  ــاره ک ــد( و ... اش ــت روماتویی ــوس، آرتری ــمی )لوپ رماتیس
ــد و  ــت پیون ــز مد‌یری ــت مرک ــاد‌نوش، سرپرس ــد‌ی ش ــر مه د‌کت
امــور بیماری‌هــا، اعــام نمــود کــه تامیــن د‌اروی ایــن بیمــاران، 
ــد و  ــا تاکی ــامی، ب ــورای اس ــس ش ــه‌ی مجل ــاس برنام براس
ــد د‌اخــل اســت و چنانچــه  ــر مصــرف د‌اروهــای تولی ــت ب اولوی
د‌ارویــی تولیــد مشــابه د‌اخلــی ند‌اشــته باشــد، مطابــق قانــون از 
ــرد ]8[. اگرچــه  ــن بیمــاران حمایت‌هــای لازم صــورت می‌گی ای
برخــی پزشــکان تاکیــد د‌ارنــد کــه بیمــاران از د‌اروهــای خارجــی 
ــا توجــه  ــز ب ــد، تهیــه‌ی آن‌هــا د‌شــوار و قیمــت نی اســتفاد‌ه کنن
بــه بالارفتــن نــرخ ارز، همچنــان روبــه افزایــش اســت. تمایــل 
ــز  ــی و تجوی ــای خارج ــرف د‌اروه ــه مص ــاران ب ــماری از بیم ش
آن‌‌هــا توســط برخــی پزشــکان متاثــر از تصــور بهتر‌بــود‌ن ایــن 

د‌اروهــا اســت. 
ــای  ــور بیماری‌ه ــاد ام ــت بنی ــت حمای ــاص، تح ــاران خ بیم
اهــد‌اف  از  د‌ارنــد.  قــرار  مربوطــه  انجمن‌هــای  و  خــاص 
ــی،  ــکلات د‌اروی ــع مش ــی و رف ــا، بررس ــن انجمن‌ه ــکیل ای تش
ازجملــه عــوارض جانبــی برخــی د‌اروهــای ایرانــی بــرای برخــی 
ــری د‌ر  ــا تاثی ــه تنه ــا ن ــرف آ‌ن‌ه ــد مص ــود‌ه‌، هرچن ــاران ب بیم
ــوارض  ــه ع ــر ب ــی منج ــه گاه ــته، بلک ــود‌ی ند‌اش ــد بهب رون
ــتر  ــل بیش ــب تمای ــر موج ــن ام ــز شد‌ه‌اســت. همی ــته نی ناخواس
ایــن بیمــاران بــه خریــد د‌اروهــای خارجــی شــد‌ه کــه مشــکلات 
بعــد‌ی را نیــز به‌همــراه د‌اشته‌اســت. از د‌یگــر فعالیت‌هــای 
ــاص  ــای خ ــور بیماری‌ه ــاد ام ــوزش و پژوهــش بنی ــت آم معاون
ایــن اســت كــه بــا بهره‌گیــری از همــكاری متخصصــان بســیار 
ــورد  ــت م ــل را به‌لحــاظ كیفی ــد د‌اخ ــای تولی ــود‌ه، د‌اروه كارآزم
بررســی و آزمایــش قرار‌د‌هــد. ســهم تولیــد‌ات د‌اخلــی د‌ر تامیــن 

د‌ارو‌هــای بیمــاران خــاص بــرای بیماری‌هــای مختلــف متفــاوت 
اســت؛ بــرای مثــال، حــد‌ود ۶۰ تــا ‌۷۰د‌رصــد د‌ارو‌هــای بیمــاران 
ام.اس را تولیــد‌ات د‌اخلــی تشــکیل می‌د‌هنــد، امــا اقــام 
ــه  ــاز ب ــود‌ه و نی ــمی نب ــاران تالاس ــاز بیم ــخ‌گوی نی ــی پاس د‌اخل
وارد‌ات وجــود د‌ارد. د‌اروهــای هموفیلــی اغلــب وارد‌اتــی هســتند، 
امــا بیمــاران د‌یالیــزی بیشــتر از د‌اروهــای تولیــد د‌اخــل اســتفاد‌ه 
می‌کننــد. د‌ر زمینــه ســرطان نیــز بخشــی از د‌اروهــا وارد‌اتــی و 

ــی هســتند. بخشــی د‌اخل
یکــی از نمونــه اعمــال سیاســت‌های محد‌ود‌یــت وارد‌ات 
د‌اروهــای بیولوژیــک کــه د‌ر ســال 1385 بــرای بیمــاران 
ــه  ــوط ب ــران رخ د‌اد مرب ــی ای ــازار د‌اروی ــه ام.اس د‌ر ب ــا ب مبت
جایگزینــی د‌اروی آونکــس22 آمریکایــی بــا ســینووکس23 اســت. 
علــت تصمیم‌گیــری بــرای تولیــد ایــن د‌ارو ایــن بــود کــه ضمــن 
ــن  ــران، بالاتری ــه ام.اس د‌ر ای ــا ب ــاران مبت افزایــش شــمار بیم
ــينووكس  ــود. د‌اروي س ــس ب ــه آونک ــق ب ــزان وارد‌ات متعل می
از لحــاظ ويژگ‌يهــاي د‌ارويــي بــا د‌اروي اينترفــرون بتــای 
ــه‌ی  ــته و نمون ــت د‌اش ــس، مطابق ــه آونك ــوم ب ــي، موس وارد‌ات
ــت و  ــوم يكفي ــه مفه ــه ب ــود ك ــي م‌يش ــیمیلار24 آن تلق بایوس
اثربخشــي مشــابه بــا نمونــه‌ی خارجــي اســت. د‌ر حــال حاضــر 
ــد  ــش از ‌84د‌رص ــینوکس بی ــت، س ــال محد‌ود‌ی ــال اعم و به‌د‌نب
از ســهم بــازار را د‌ر اختیــار د‌ارد. پــس از ورود د‌اروی تولیــد 
د‌اخــل، ســهم بــازار نــوع وارد‌اتــی بســیار انــد‌ک شــد. بــا توجــه 
بــه اصــرار پزشــکان بــه اســتفاد‌ه از نــوع خارجــی و بــالا بــود‌ن 
ــی  ــوع خارج ــه ن ــد ب ــار ش ــت ناچ ــت آزاد آن، وزارت بهد‌اش قیم

ــد.  ــاص د‌ه ــه اختص د‌ارو، یاران
بــا توجــه بــه قیمــت بــالای د‌اروی وارد‌اتــی نســبت‌به 
ــه  ــا ب ــاران مبت ــیژن25 بیم ــل، د‌اروی رس ــد د‌اخ 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 د‌اش ــی ارزی به‌هم ــه جوی صرف
برخــی بیمــاران از عــوارض ناخواســته، حساســیت و بســته‌بند‌ی 
ــل،  ــد د‌اخ ــوزن( د‌اروی تولی ــود‌ن سرس ــم ب ــوب )ضخی نامرغ
ــهم  ــان س ــی همچن ــوع وارد‌ات ــت وارد‌ات، ن ــبب محد‌ود‌ی به‌س
بــازار کم‌تــر از 50د‌رصــد را د‌ر اختیــار د‌ارد. ایــن موضــوع 
ــه  ــل ب نشــان‌د‌هند‌ه‌ی آن اســت کــه د‌رصــد قابل‌توجهــی تمای
ــد د‌اخــل،  ــد. د‌اروی رســیژن تولی ــی د‌ارن مصــرف د‌اروی وارد‌ات
ــه‌ی  ــار د‌ارد. نمون ــران را د‌ر اختی ــازار ای ــد ب ــش از 50د‌رص بی
ــه  ــوط‌ ب ــت وارد‌ات، مرب ــت‌های محد‌ود‌ی ــال سیاس ــر اعم د‌یگ
د‌اروی د‌ســفرال27 ویــژه‌ی بیمــاران مبتــا بــه تالاســمی اســت. 
د‌ســفرال یــا د‌فروکســامین28 شــرکت نوارتیــس سال‌هاســت کــه 
ــود.  ــناخته می‌ش ــن ش ــد‌ه‌ی آه ــا د‌اروی د‌فع‌کنن ــوان تنه به‌عن
ــاد‌ن  ــار و به‌تعویق‌افت ــر بیم ــش عم ــه موجــب افزی ــن د‌ارو ک ای

22 Avonex
23 Cinnovex  
24 Biosimilar 
25 ReciGen
26 Rebif
27 Desferal
28 Deferoxamine
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عــوارض می‌گــرد‌د، از فهرســت خریــد د‌ارویــی حــذف و 
ــه  ــا ک ــود. از آن‌ج ــد ش ــی آن تولی ــه‌ی د‌اخل ــد نمون ــرر ش مق
ــیر  ــرا د‌فروکس ــفوناک و اخی ــام د‌س ــی آن، به‌ن ــه‌ی ایران نمون
ســاخت شــرکت اکســیر، از نظــر بیمــاران تاثیــر خوبــی نــد‌ارد، 

بــا کمبــود تقاضــا از ســوی بیمــاران تالاســمی مواجــه شــد‌ه و 
ســهم از بــازار د‌اخــل آن د‌ر د‌و یــا ســه ســال گذشــته کاهــش 
ــازار د‌اروی د‌ســفرال، د‌ســفوناک و  ــد‌ا کرد‌ه‌اســت. ســهم از ب پی
د‌فروکســیر د‌ر ســال 1396 بــه ترتیــب 71% ، 18% و10% بــود.

جد‌اول 3 و 4 - فروش عد‌د‌ی و ریالی د‌اروی د‌فروکسامین وارد‌اتی و تولید د‌اخل، براساس آمارنامه‌ی سال‌های 91-97 

Medicine فروش عد‌د‌ی 
91

فروش عد‌د‌ی 
92 فروش عد‌د‌ی 93 فروش عد‌د‌ی 

94
فروش عد‌د‌ی 

95
فروش عد‌د‌ی 

96 فروش عد‌د‌ی 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 وارد‌اتی   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

وارد‌اتی د‌یگر 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

د‌ر مــرد‌اد 1386، ایــران به‌عنــوان د‌ومیــن تولید‌کننــد‌ه‌ی 
د‌اروی خوراکــی تالاســمی، د‌فراســیروکس29، د‌ر جهــان معرفــی 
شــد و توانســت جد‌ید‌تریــن قــرص خوراکــی بیمــاران تالاســمی 
ــوع تزریقــی د‌ســفرال  ــام اســورال30 را تولیــد و جایگزیــن ن ــا ن ب
نمایــد. د‌فراســیروکس د‌ر د‌وزهــای 500 و 250 میلی‌گرمــی 
می‌شــد.  ارایــه  آب  د‌ر  بازشــوند‌ه  قرص‌هــای  فــرم  بــه  و 
ــاران،  ــن بیم ــان و همچنی ــم د‌رم ــی از تی ــورد د‌ریافت ــق بازخ طب
ــن  ــی، از مهم‌تری ــوارض گوارش ــز ع ــب د‌ارو و نی ــم نامناس طع
ــود  ــا وج ــود. ب ــن د‌ارو ب ــرف ای ــه مص ــوط ‌ب ــکایت‌های مرب ش
ــن د‌ارو  ــی، ای ــف بازاریاب ــبب ضع ــی، به‌س ــابه خارج ــود مش نب
موفقیــت چند‌انــی کســب نکــرد. پــس از چنــد‌ی شــرکت 
ــه تولیــد  د‌اروســازی مــد‌اوا، تحــت لیســانس نوارتیــس، اقــد‌ام ب
ایــن د‌ارو نمــود. پــس از ناکامــی شــرکت اســوه، د‌فراســیروکس 
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؛ د‌رصورت ــران ایجــاد نمای ــازار ای ــرای اکســجید د‌ر ب ب
ایجــاد بــازار بــرای د‌اروی اســورال، بــد‌ون حضــور نــوع وارد‌اتــی 

امــکان پذیــر نبــود.
بــا توجــه بــه ایــن كــه‌90 د‌رصــد د‌اروهــای بیمــاران هموفیلی 
ــاد‌ی  ــرایط اقتص ــل ش ــاران به‌د‌لی ــتر بیم ــت، بیش ــی اس وارد‌ات
ــران  ــتند. ای ــود نیس ــای خ ــن د‌اروه ــه تامی ــاد‌ر ب ــی، ق كنون
ــی  ــاران هموفیل ــور ۷ بیم ــد‌ه‌ی فاکت ــور تولید‌کنن ــن کش د‌ومی
ــد‌ات  ــه تولی ــال اســت ک ــش س ــک ش ــود‌ه و نزد‌ی ــان ب د‌ر جه
ــب،  ــور VIIa نوترکی ــی د‌ارد. فاکت ــوع د‌انمارک ــی مشــابه ن موفق
ــور 7  ــارک، فاکت ــول د‌انم ــون31 محص ــاری نووس ــام تج ــا ن ب
ــه روش د‌ی. ــران ب ــه د‌ر ای ــت ک ــد‌ه‌ای ‌اس ــاد‌ی فعال‌ش انعق

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

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

مجله تحقیقات نظام سلامت حکیم

1391، بیــش از 98د‌رصــد از بــازار د‌اروی وارد‌اتــی را تصاحــب 
و وارد‌ات را بــه صفــر برســاند. نکتــه‌ی مهــم د‌ر مصــرف ایــن 
ــاران  ــترس بیم ــواره د‌ر د‌س ــد هم ــه بای ــت ک ــن اس ــا ای د‌اروه
ــط  ــی توس ــد‌ت طولان ــه م ــه ب ــی ک ــژه آن‌های ــند؛ به‌وی باش
ــار،  ــد‌ن بیم ــازگاری‌یافتن ب ــبب س ــد‌ه و به‌س ــار مصــرف ش بیم

ــند. ــر نمی‌باش ــل تغیی قاب
ــه‌ی  ــد و پر‌هزین ــای جد‌ی ــت د‌اروه ــت‌گذاری و مد‌یری سیاس
چالش‌برانگیزتریــن  و  د‌شــوارترین  از  یکــی  ضد‌ســرطان، 
ــت وزارت  ــت. سیاس ــورها اس ــامت کش ــام س ــات نظ موضوع
د‌ارای  د‌اروهــای  وارد‌ات  محد‌ود‌یــت  مبتنی‌بــر  بهد‌اشــت 
مشــابه د‌اخلــی اســت؛ هرچنــد ممنوعیــت کامــل بــرای 
ــت.  ــع نشد‌ه‌اس ــرطان وض ــای‌ ضد‌س ــی د‌اروه ــای خارج برند‌ه
بســیاری از د‌اروهــای ضد‌ســرطان یــا د‌ر د‌اخــل و یــا به‌صــورت 
مشــترک بــا کمپانی‌هــای خارجــی تولیــد می‌شــوند و ســازمان 
ــواع  ــه مصــرف ان ــرای بیمــاران علاقه‌منــد ب غــذا و د‌ارو نیــز ب
خارجــی، د‌رصــد کمــی از بــازار را د‌ر اختیــار برند‌هــای خارجــی 
ــه  ــد و د‌ر نتیج ــای برن ــه د‌اروه ــی ب ــت. د‌سترس ــرار د‌اد‌ه‌اس ق
ــای  ــتان‌ها، از چالش‌ه ــی اس ــا د‌ر برخ ــی از آن‌ه ــود بعض کمب
ــرطان و  ــه س ــا ب ــاران مبت ــرا بیم ــت؛ زی ــت اس ــن سیاس ای
ــن  ــران متنوع‌تری ــتند. ای ــن د‌ارو هس ــران تامی ــا، نگ خانواد‌ه‌ه
ســبد د‌اروهــای بیولوژیــک بایوســیمیلار ژنریــک را د‌ر د‌اروهــای 
د‌اروی  بــر  اســتیوانت33،  د‌اروی  تولیــد  بــا  د‌ارد.  ســرطان 
ــود، د‌ر  ــار موج ــر آم ــد. بنا‌ب ــال گرد‌ی ــت اعم ــتین محد‌ود‌ی آواس
ــرای  ــان ارز ب ــارد توم ــت ۲۰۰ میلی ــال 1396 وزارت بهد‌اش س
وارد‌ات د‌اروی بواســیزوماب34 هزینــه کــرد‌ه کــه نمونــه‌ی 
ــام تجــاری آواســتین35 توســط یــک شــرکت  ــا ن خارجــی آن ب
ــن وزارت بهد‌اشــت،  ــد می‌شــود. براســاس قوانی سوییســی تولی
ــر اثبــات آزمایشــگاهی مشــابهت مولکولــی، مطالعــه‌ای  علاوه‌ب
ــد.  ــام ش ــاران انج ــر د‌ارو روی بیم ــی تاثی ــور بررس ــز به‌منظ نی
د‌اروی تولیــد‌ی توســط ۴۰ فوق‌تخصــص آنکولــوژی روی ۱۲۶ 
بیمــار مبتــا بــه ســرطان پیشــرفته‌ی رود‌ه‌ی بــزرگ د‌ر ســطح 
ــا  ــل ب ــد د‌اخ ــیزوماب تولی ــون بواس ــد. اکن ــی ش ــور بررس کش
ــد اســتیوانت د‌ر د‌ســترس بیمــاران قرارد‌اشــته و از پوشــش  برن
ــل  ــی آن، به‌د‌لی ــد وارد‌ات ــا برن ــت. ام ــورد‌ار اس ــز برخ ــه نی بیم
ــاب  ــاب و نای ــال 1396، کمی ــت وارد‌ات د‌ر س ــال محد‌ود‌ی اعم
ــه، د‌ر  ــه د‌رنتیج ــت ک ــی د‌اش ــاران را د‌رپ ــی بیم ــد و نگران ش
ــت  ــا محد‌ود‌ی ــت. ب ــام گرف ــتری انج ــال 1397 وارد‌ات بیش س
اعمال‌شــد‌ه، د‌ارو توانســت ســهم خــود را از بــازار ایــران 
ــال 1397، د‌اروی  ــت س ــت‌ماهه‌ی نخس ــت آورد. د‌ر هش به‌د‌س

ــار د‌اشــت. ــازار را د‌ر اختی ــد د‌اخــل ‌56د‌رصــد از ب تولی
امــروزه بورتزومیــب36، د‌اروی ضد‌ســرطان، بــا فــروش جهانــی 
بیــش از 2/4 میلیــارد د‌لار یکــی از انتخاب‌هــای اول متخصصیــن 

33 Stivant
34 Bevacizumab
35 Avastin®
36 Bortezomib

ــوع خاصــی  ــا و ن ــل میلوم ــان مالتیپ ــوژی د‌ر د‌رم 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 د‌اروی ــه ب ــن د‌ارو ب ــی ای ــه‌ی وارد‌ات نمون
شــد‌ه‌بود کــه بــا تــاش متخصصــان شــرکت نانوالونــد، د‌ارویــی 
ــرار  ــی ق ــار بیمــاران ایران ــی د‌ر اختی ــد اصل باکیفیــت مشــابه برن
بــا توجــه بــه اعمــال محد‌ود‌یت‌هــای وارد‌اتــی،  گرفــت. 
ــد38 و  ــی ولکی ــای وارد‌ات ــه د‌اروه ــازار ب ــهم ب ــد از س 57د‌رص
ــا  ــد‌ه‌ی آن‌ه ــق د‌اشــت و شــرکت‌های وارد‌کنن ــب39 متعل ولزومی
به‌ترتیــب بهســتان‌د‌ارو، رویــان‌د‌ارو، آلمــاژن و کوبــل‌د‌ارو د‌ر 
ــوژی  ــبحان آنکول ــد و س ــی نانوالون ــد‌ه‌ی اصل ــر د‌و تولید‌کنن براب
ــر  ــر روز کم‌ت ــا ه ــی د‌اروه ــهم وارد‌ات ــه س ــد. اگرچ ــرار گرفتن ق
می‌شــود، د‌اروهــای تولیــد د‌اخــل د‌ر ســال 1397 بیــش از 

ــد. ــت آورد‌ن ــازار را به‌د‌س ــد ب 60د‌رص
ریتوکســیماب40، د‌ارویــی حیاتــی بــرای مقابلــه بــا ســرطان و 
ــلول‌های  ــترش س ــد و گس ــا رش ــت و ب ــی اس ــاری خود‌ایمن بیم
ســرطانی د‌ر بــد‌ن مقابلــه می‌کنــد. ایــن د‌ارو بــا نام‌هــای 
تجــاری ریتوکســان و مبتــرا41 وارد بــازار ایــران گرد‌یــد. پــس از 
تولیــد زیتاکــس42 توســط شــرکت آریــوژن فارمــد و رد‌یتوکــس43 
ــت  ــن د‌ارو شــامل اعمــال محد‌ود‌ی توســط شــرکت ســیناژن، ای
ــد‌ه،  ــت اعمال‌ش ــه محد‌ود‌ی ــه ب ــا توج ــد. ب ــی ش وارد‌ات د‌اروی
ــان  ــرا همچن ــوییس و مبت ــان رش س ــاری ریتوکس ــد تج د‌و برن

ــد.  ــار د‌ارن 10د‌رصــد از ســهم فــروش را د‌ر اختی
 شــرکت نانوالونــد، کســپوفانژین44 بــا برنــد لتــوکان45 را بــرای 
گروهــی از بیمــاران مبتــا بــه ســرطان مســتعد‌به‌عفونت‌ 
ــتری  ــاران د‌ر د‌وران بس ــن بیم ــود. ای ــازار نم ــه ب ــد و روان تولی
د‌ر بیمارســتان، کســپوفانژین بــا برنــد کنســید‌اس46، تنهــا برنــد 
ــد.  ــرف می‌کنن ــرکت ام.اس.د‌ی، را مص ــول ش ــی محص وارد‌ات
ــان  ــرای د‌رم ــود‌ه و ب ــزه ب ــود‌ر لیوفیلی ــورت پ ــن د‌ارو به‌ص ای
کاند‌ید‌میــا  و  آسپرژیلوســیس  ماننــد  قارچــی،  عفونت‌هــای 
میلیــارد   23 از  بیــش   ،۱۳۹۵ د‌ر ســال  می‌شــود.  اســتفاد‌ه 
تومــان هزینــه صــرف وارد‌ات ایــن د‌ارو بــه کشــور شــد. 
ــد اصلــی ایــن د‌ارو ۶۴۰ هــزار تومــان و ۱ میلیــون  قیمــت برن
و ۴۷۰ هــزار تومــان بــرای د‌و د‌وز بــود‌ه، د‌ر حالــی کــه قیمــت 
د‌اروی نانوالونــد د‌ر زمــان ورود بــه بــازار به‌ترتیــب ۴۲۰ و ۶۲۰ 
هــزار تومــان بــود. هم‌اکنــون قیمــت د‌وز ۵۰ میلی‌گرمــی 
ــزار  ــی، ۴۶۹ ه ــان و د‌وز ۷۰ میلی‌گرم ــزار توم ــوکان ۳۳۵ ه لت
ــد‌ت  ــرف م ــن د‌ارو، ظ ــی ای ــد اصل ــت برن ــت. قیم ــان اس توم
ــت و  ــاد‌ی 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 بیست‌وسوم، شماره اول، پیاپی 88

مشــابه قیمت‌هــای اولیــه لتــوکان شــد. کاهــش قیمــت د‌اروی 
ــت  ــش رقاب ــاران و افزای ــد، باعــث کاهــش هزینه‌هــای بیم برن
ــر  ــه از د‌یگ ــود ک ــد‌گان می‌ش ــد‌گان و وارد‌کنن ــان تولید‌کنن می
ــه  ــد د‌اخــل ب ــای ورود د‌اروی باکیفیــت د‌ارای مشــابه تولی مزای
ــع  ــد کنســید‌اس من ــی اســت. د‌ر حــال حاضــر، برن ــازار د‌اروی ب

د‌ارد. وارد‌ات 
د‌اروی ســینورا )اد‌لیمومــاب( از د‌ســته د‌اروهــای مونوکلونــال 
د‌اروهــای  نســل  پیشــرفته‌ترین  کــه  اســت  آنتی‌بــاد‌ی 
باتکنولوژی‌بــالا د‌ر جهــان به‌حســاب می‌آینــد. ایــن د‌ارو از 
ــد از  ــون ‌98د‌رص ــد‌ه و اکن ــران ش ــازار ای ــال 1395 وارد ب س
ــی  ــار د‌ارد. ســهم وارد‌ات ــران را د‌ر اختی ــازار د‌اروی ای ــروش ب ف
د‌ارو بســیار ناچیــز اســت. تولیــد آن خــروج ارز اختصاص‌یافتــه 
بــه د‌اروهــای مونوکلونــال را کاهــش د‌اد‌ه و د‌سترســی بیمــاران 
ــر  ــرگان ب ــی از خب ــد. یک ــان‌تر می‌نمای ــا را آس ــن د‌اروه ــه ای ب
ــد‌ون  ــی و ب ــیناژن به‌تنهای ــرکت س ــه ش ــود ک ــاد ب ــن اعتق ای
کمــک شــرکت‌های وارد‌اتــی، اد‌لیمومــاب را بــه پزشــکان 

ــود. ــی نم معرف
ســاند‌یمون48  نئــورال47،  پیونــد،  د‌اروهــای  خصــوص  د‌ر 
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 ــاند‌یمون ب ــی د‌اروی س ــوع ایران ــد ن ــد. تولی می‌باش
ــت؛  ــر اس ــه و مطلوب‌ت ــت وارد‌ات، مقرون‌به‌‌صرف ــه محد‌ود‌ی ب
هرچنــد برخــی بیمــاران مصــرف نــوع خارجــی را ‌بــه محصــول 
وارد‌ات  محد‌ود‌یــت  سیاســت  می‌د‌هنــد.  ترجیــح  د‌اخلــی 
ــای  ــورد د‌اروه ــژه د‌ر م ــل، به‌وی ــد د‌اخ ــابه تولی ــای مش د‌اروه
ــد‌ه و وارد‌ات  ــال ش ــی اعم ــه خوب ــوژی ب ــب و بیوتکنول نوترکی
ایــن قبیــل د‌اروهــا‌، جــز د‌ر مــورد بیمــاران تالاســمی، ام.اس، 
ــال  ــت ح ــل رعای ــا به‌د‌لی ــم صرف ــی، آن ه ــد و هموفیل پیون
ــر نرفتــه اســت. ــازار فرات ایشــان، هرگــز از ســقف ‌10د‌ر‌صــد ب

بحث و یافته‌های کیفی مصاحبه‌ی نیمه‌ساختاریافته
ــا  ــک نظریه‌ه ــه تک‌ت ــد ب ــعی ش ــر س ــش حاض  د‌ر پژوه
صنــف  ســه  از  د‌ارو  حــوزه‌ی  خبــرگان  اید‌ه‌هــای  و 
نتایــج  تولید‌کننــد‌گان  و  وارد‌کننــد‌ه‌گان  سیاســت‌گذاران، 
بــد‌ون  و ضبــط،  تحلیــل  پــس  نتایــج  و  پرد‌اختــه شــد‌ه 
د‌خل‌و‌تصــرف د‌ر اختیــار خواننــد‌گان مقالــه قــرار گیــرد. برخــی 
ــاخص‌های  ــه ش ــد ک ــن باورن ــر ای ــان ب ــرگان و کارشناس خب
ــت  ــرای محد‌ود‌ی ــذا و د‌ارو ب ــازمان غ ــرف س ــد‌ه از ط اعلام‌ش
از شــفافیت  وارد‌ات به‌صــورت منســجم مکتــوب نشــد‌ه و 
خود‌اظهــاری  بــر  شــاخص‌ها  و  نیســت  برخــورد‌ار  کافــی 
شــرکت‌های تولیــد‌ی اســتوار می‌باشــد. گاهــی ظرفیــت تولیــد 
بیــش از نیــاز کشــور اســت. ســازمان بــا نظــر سیاســت‌گذاران، 
ــرای  ــت. ب ــت یاف ــاخص‌ها د‌س ــه‌ای از ش ــه مجموع ــا ب نهایت
ــل  ــه‌ای کام ــت مطالع ــاخص‌ها، لازم اس ــنجش‌بود‌ن ش قابل‌س

47 Neoral
48 Sandimmune

ــا  ــرد ت ــت د‌ارو صــورت گی ــان صنع ــی ذی‌نفع ــا حضــور تمام ب
ــته  ــلیقه‌ها کاس ــال س ــاب و از اعم ــتی انتخ ــاخص‌ها به‌د‌رس ش
ــی را  ــرکت‌های د‌اروی ــری ش ــوند‌گان، لابی‌گ ــود. مصاحبه‌ش ش
ــد؛  ــوان نمود‌ن ــر سیاســت‌گذاری شــوراها عن ــر ب ــل موث از عوام
ــع  ــه نف ــه ب ــوی جامع ــد‌ه از س ــت و پذیرفته‌ش ــب با‌کیفی رقی
رقیــب بی‌کیفیــت بــا قــد‌رت لابــی، حــذف یــا تضعیــف 
محد‌ود‌یــت  اعمــال  عملکــرد‌ی  شــاخص‌های  می‌شــود. 
سیاســت‌گذاران  توســط  مصاحبه‌هــا  د‌ر  کــه  د‌ارو  وارد‌ات 
ــود: 1( بیمــاران و پزشــکان؛  ــر ب ــه شــرح زی ــد، ب ــوان گرد‌ی عن
ــازمان د‌ر  ــد‌ی: س ــرکت‌های تولی ــروش ش ــد ف ــوان و رون 2( ت
ــه  ــه ب ــا توج ــت، ب ــت‌های کلان وزارت بهد‌اش ــتای سیاس راس
ــی، وارد‌ات د‌اروهــای مشــابه  ظرفیت‌ســنجی شــرکت‌های د‌اخل
ــرکت‌های  ــد. ش ــع می‌نمای ــا قط ــد‌ود ی ــل را مح ــد د‌اخ تولی
تولیــد‌ی بــا توجــه بــه مقــد‌ار مــواد اولیــه و امکانــات موجــود، 
ــذا  ــازمان غ ــه س ــود را ب ــت خ ــد د‌اروی با‌کیفی ــت تولی ظرفی
و د‌ارو اعــام می‌نماینــد و ســازمان، رونــد فــروش آن‌هــا 
را به‌کمــک تجزیه‌و‌تحلیــل تکنیــکال بررســی می‌کنــد. د‌ر 
و خود‌اظهــاری  تولیــد‌ی  د‌رخواســت شــرکت‌های  صــورت 
ــت  ــه محد‌ود‌ی ــم ب ــازمان د‌ر کمیســیون تصمی ــد، س ــوان تولی ت
ــود  ــار کمب ــه د‌ارو د‌چ ــی ک ــد‌اد د‌فعات ــرد؛ 3( تع وارد‌ات می‌گی
می‌شــود 49؛ 4( بود‌جــه‌ی شــرکت وارد‌کننــد‌ه؛ 5( اهمیــت 
ــرار  ــرطان، ...( ق ــخه‌ای، س ــی )تک‌نس ــه گروه د‌ارو: د‌ارو د‌ر چ
ــازار کل )ســهم  ــی از ب گرفته‌اســت؛ 6( ســهم د‌اروهــای وارد‌ات
ــد  ــرکت‌های تولی ــرد ش ــان‌‌د‌هند‌ه‌ی عملک ــی، نش د‌اروی وارد‌ات
ــر  ــهم کم‌ت ــت(. س ــازار اس ــهم از ب ــن س ــر گرفت ــل از نظ د‌اخ
ــل د‌ر  ــد‌ات د‌اخ ــه تولی ــد ک ــان‌ می‌د‌ه ــی نش ــای وارد‌ات د‌اروه
ــات هــم‌ارزی  ــد؛ 7( مطالع ــی موثرن ــازار د‌اروی ســهم‌گرفتن از ب
ــی  ــازی د‌اخل ــرکت‌های د‌اروس ــط ش ــا توس ــتی50: د‌اروه زیس
ــط  ــه‌ی مرتب ــج د‌ر کمیت ــه و نتای ــرار گرفت ــه ق ــت مطالع تح
بررســی و بــه شــرکت‌ها اعــام می‌گــرد‌د. ایــن د‌اروهــا 
ــا اقــام مشــابه  همچنیــن د‌ر خصــوص اثر‌بخشــی و انطبــاق ب

ــد. ــرار می‌گیرن ــی ق ــورد بررس ــز م ــی نی خارج
ــت سیاســت محد‌ود‌کــرد‌ن  صاحب‌نظــران د‌ر خصــوص موفقی
وارد‌ات بــر ایــن اعتقاد‌نــد کــه بــا حــذف فیزیکــی رقیــب، اعمــال 
آن قطعــا د‌ر کوتاه‌مــد‌ت بــه افزایــش فــروش شــرکت‌های 
ــتری را د‌ر  ــهم بیش ــا س ــرد‌ه و آن‌ه ــک ک ــل کم ــد‌ی د‌اخ تولی
ــی از  ــورد بعض ــت د‌ر م ــن سیاس ــد ای ــد؛ هرچن ــار می‌گیرن اختی
ــق  ــد موف ــمی و پیون ــر تالاس ــاص، نظی ــاران خ ــای بیم د‌اروه
نبــود‌ه، کــه علــت آن را می‌تــوان بــه امیــد بــه زند‌گــی بیمــاران 
ــا  ــت انجمن‌ه ــد و حمای ــای برن ــتفاد‌ه از د‌اروه ــع آن، اس و به‌تب
ــاد51  ــازمان مرد‌م‌نه ــرکت‌ها د‌ر س ــان ش ــوذ عام ــبت د‌اد. نف نس
و انجمــن بیمــاران خــاص و مســایل فرهنگــی، د‌ر تاثیــر روانــی 
و اثــر القایــی مصــرف د‌ارو بــر بیمــار بســیار تاثیرگذارنــد. بنا‌بــر 

49 Shortage
50 Bioequivalence
51 NGO (Non-governmental Organization)
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ارزیابی تاثیر محدود‌کردن واردات بر فروش محصولات...42

مجله تحقیقات نظام سلامت حکیم

ــوع  ــد‌ام ن ــه از ک ــد ک ــم می‌گیرن ــاران تصمی ــاری، بیم ــوع بیم ن
د‌اروی موجــود د‌ر بــازار اســتفاد‌ه نماینــد. بــا اعمــال محد‌ود‌یــت، 
د‌ارو از د‌ســترس مــرد‌م خــارج می‌گــرد‌د و حــق انتخــاب بیمــار 
از بیــن مــی‌رود. چنانچــه بیمــار نتوانــد د‌ارو را از مجــاری صحیــح 
تامیــن کنــد، بــه نــوع قاچــاق و تقلبــی روی مــی‌آورد کــه هزینــه‌ 
ــوع از  ــد و د‌ر مجم ــش می‌د‌ه ــی وی را کاه ــش و ایمن را افزای
ســامت مــرد‌م نیــز کاســته می‌شــود تــا تولید‌کننــد‌گان صنعــت 
ــد  ــود برن ــل نب ــد‌ت، به‌د‌لی ــا د‌ر طولانی‌م ــد. ام ــع گرد‌ن د‌ارو منتف
قــوی د‌ر بــازار ایــران، ایــن سیاســت به‌ضــرر شــرکت‌های 
ــت  ــورد‌اری از حمای ــل برخ ــرا به‌د‌لی ــود؛ زی ــد ب ــد‌ی خواه تولی
ــد‌گان،  ــوند. تولید‌کنن ــو نمی‌ش ــی همس ــازار جهان ــا ب ــت، ب د‌ول
ــی  ــرکت‌های جهان ــا ش ــود را ب ــت52 خ ــن کیفی ــتم تضمی سیس
مطابقــت نــد‌اد‌ه و بــرای کیفیــت و بازاریابــی محصــولات خــود، 
ــا  ــت ب ــه رقاب ــاد‌ر ب ــن رو، ق ــد؛ از همی ــرمایه‌گذاری نمی‌کنن س
ــازار  ــه ب شــرکت‌های وارد‌اتــی د‌ر حــوزه کیفــی نبــود‌ه و تنهــا ب
ــر  ــارت ب ــه نظ ــر اســت ک ــه ذک ــد. لازم ب ــا می‌کنن ــل اکتف د‌اخ
ــی  ــع نظارت ــد‌ه‌ی مراج ــر عه ــد‌ی ب ــرکت‌های تولی ــت ش کیفی
ــوژی  ــی، تکنول ــرکت‌های وارد‌ات ــاب ش ــی، د‌ر غی ــت؛ از طرف اس
و به‌تبــع آن مولکــول و د‌ســتاورد‌های جد‌یــد شــرکت‌های 
جهانــی بــه کشــور منتقــل نمی‌شــود. د‌ر نظــام ســامت، 

ــد.  ــه می‌کنن ــاران را معالج ــنتی بیم ــان س ــا د‌رم ــکان ب پزش
ــان  ــری می ــاط موث ــه ارتب ــد ک ــن نظرن ــر ای ــان ب کارشناس
ــود‌ه؛  ــرار ب ــل برق ــی د‌اخ ــد‌ات د‌اروی ــد تولی ــد وارد‌ات و رش رش
شــیوه‌‌های  بــا  وارد‌اتــی  شــرکت‌های  د‌یگــر،  به‌عبــارت 
ــوار  ــران هم ــازار د‌ارو د‌ر ای ــرای ب ــیر را ب ــن، مس ــی نوی بازاریاب
ــا ســنوفی  ــزر ی ــی چــون فای ــد. اگــر شــرکت‌های وارد‌ات نمود‌ه‌ان
ــد،  ــی نمی‌نمود‌ن ــران معرف ــان را د‌ر ای ــوژن، محصولاتش ــا بای ی
ــران  ــازار ای ــیناژن د‌ر ب ــل‌د‌ارو و س ــد، کوب ــرکت‌های نانوالون ش
شــکوفا نمی‌شــد‌ند. اگــر اینترفرون‌هــای محصــول شــرکت 
ــازار  ــل‌د‌ارو وارد ب ــرکت کوب ــط ش ــکا توس ــد‌ک آمری ــوژن آی بای
ایــران نگرد‌یــد‌ه بــود، مشــابه د‌اخلــی آن توســط شــرکت 
ــد کــه  ــر ایــن عقید‌ه‌ان ســیناژن ســاخته نمی‌شــد. کارشناســان ب
چــون شــرکت‌های تولیــد د‌اخــل و ژنریــک، بود‌جــه و هزینــه‌ی 
ــار  ــتند را د‌ر اختی ــد‌ارک مس ــته و م ــعه را ند‌اش ــق و توس تحقی
ند‌ارنــد، همــواره بــرای تولیــد‌ات خــود نیــاز بــه برنــد‌ی خارجــی 
ــا  ــرای آن‌ه ــه را ب ــه زمین ــد ک ــی د‌یگــری د‌ارن و شــرکت وارد‌ات
ــا را  ــذا و د‌ارو وارد‌ات آن‌ه ــا ســازمان غ ــوار ســاخته و متعاقب هم
محــد‌ود ســازد. قابــل تامــل اســت کــه فعالیــت بخــش بازاریابــی 
شــرکت‌های وارد‌کننــد‌ه ســبب گرد‌یــد‌ه کــه ایــن بخــش 
ــی  ــرد‌د. برخ ــال گ ــز فع ــل نی ــی د‌اخ ــت د‌اروی ــوزه‌ی صنع د‌ر ح
تولید‌کننــد‌گان مخالــف ایــن عقیــد‌ه بــود‌ه و بــر ایــن باورنــد کــه 
ــا  ــی د‌اروه ــد به‌تنهای ــان قاد‌رن ــرکت‌های د‌انش‌بنی ــروزه، ش ام
ــا  ــود را ب ــرد‌ه و خ ــران ک ــی ای ــت د‌اروی ــد و وارد فهرس را تولی

شــرکت‌های چند‌ملیتــی همــگام نماینــد. 
52 GxP= Good practice quality guideline and regulation 
(GMP,GDP,GLP)

ــد  ــر ایــن باورن صاحب‌نظــران، کارشناســان و تولید‌کننــد‌گان ب
ــل  ــد‌ات د‌اخ ــد تولی ــرای رش ــد‌ی ب ــا تهد‌ی ــه تنه ــه وارد‌ات ن ک
ــازار و صنعــت تولیــد د‌اخــل نیــز  نبــود‌ه، بلکــه ســبب تقویــت ب
ــل  ــد‌ات د‌اخ ــازار وارد‌ات و تولی ــد ب ــوارد‌ی، رش ــت. د‌ر م شد‌ه‌اس
ــد‌ای  ــتیم53، د‌ر ابت ــورد د‌اروی فیلگراس ــت. د‌ر م ــو بود‌ه‌اس همس
ــز د‌اروی  ــه نی ــد توســط شــرکت پویــش‌د‌ارو، شــرکت اکبری تولی
نئوپــوژن54 را وارد می‌نمــود و منــع وارد‌اتــی بــرای شــرکت 
ــازار به‌صــورت خــود‌کار تنظیــم ‌شــد‌ه  ــه وجــود ند‌اشــت. ب اکبری
ــت  ــه فعالی ــار هــم ب ــد د‌اخــل د‌ر کن ــی و تولی و د‌و د‌اروی وارد‌ات
ــناخته  ــتیم ش ــا فیلگراس ــش‌د‌ارو ب ــید‌ند. شــرکت پوی و رشــد رس
شــد. اکنــون ‌80د‌رصــد بــازار ایــن د‌ارو د‌ر انحصــار شــرکت‌های 

تولیــد‌ی د‌اخــل اســت.
کــه  بارورنــد  ایــن  بــر  سیاســت‌گذاران  و  وارد‌کننــد‌گان 
ــد  ــکل گرفته‌ان ــی ش ــاس نظام‌های ــی براس ــرکت‌های وارد‌ات ش
ــارف  ــای متع ــی ابزا‌ره ــا از تمام ــی آن‌ه ــران بازاریاب ــه مد‌ی ک
ــد‌ات  ــروش تولی ــش ف ــد. افزای ــی اســتفاد‌ه نمود‌ه‌ان ــرای بازاریاب ب
د‌اخلــی نیازمنــد بیماریابــی و شناســایی جامعــه‌ی بیمــاران اســت؛ 
هرچنــد منظــور از شناســایی، ایجــاد تقاضــای القایــی د‌ر بیمــاران 
ــی، رویکــرد‌ی  ــرای بازاریاب ــی ب نیســت. رویکــرد شــرکت وارد‌ات
کامــا علمــی و پزشــکی اســت. شــرکت‌های تولیــد‌ی بایــد بــا 
بازاریابــی علمــی بــه د‌نبــال فضــای بــازار صاد‌راتــی نیــز باشــند 

ــازار د‌اخلــی، موفــق نخواهنــد بــود. ــا تکیــه بــر ب و تنهــا ب
ــه  ــازار، ک ــی د‌ر ب ــه وارد‌ات ــک متفرق ــای ژنری ــود د‌اروی‌ه وج
ــرار د‌اد‌ه،  ــعاع ق ــی را تحت‌ش ــد‌ه‌ی د‌اخل ــی و تولید‌کنن ــد اصل برن
تولید‌کننــد‌گان  ســوی  از  عنوان‌شــد‌ه  چالش‌هــای  د‌یگــر  از 
د‌ارویــی اســت. تولید‌کننــد‌گان بــر ایــن نظرنــد کــه تولیــد د‌اخــل 
ــنجد.  ــازار می‌س ــر د‌ر ب ــی حاض ــد اصل ــا برن ــود را ب ــواره خ هم
و  برنــد  ژنریــک-  وارد‌ات  تولید‌کننــد‌گان،  برخــی  به‌نظــر 
تولیــد قــرارد‌اد‌ی خــارج از کشــور، کــه تولیــد د‌اخــل محســوب 
ــای  ــت. د‌اروه ــل اس ــد‌ات د‌اخ ــرای تولی ــد‌ی ب ــرد‌د، تهد‌ی می‌گ
تولیــد قــرارد‌اد‌ی خــارج از کشــور به‌عنــوان تولیــد د‌اخــل، 
ــه  ــت ک ــن اس ــر ای ــه‌ی مهم‌ت ــد. نکت ــه می‌گرد‌ن ــمول بیم مش
ــت  ــوان رقاب ــت، ت ــر کیفی ــل از نظ ــد‌ی د‌اخ ــرکت‌های تولی ش
ــد  ــت‌ ‌70د‌رص ــر قیم ــد. اگ ــی ند‌ارن ــای وارد‌ات ــا د‌اروه ــی ب قیمت
برنــد اصلــی، امــا کیفیــت د‌ر همــان حــد باشــد، تولیــد‌ات د‌اخــل 

ــود. ــد نم ســود نخواهن
تولید‌کننــد‌گان و کارشناســان بــر ایــن باورنــد کــه محد‌ود‌کــرد‌ن 
وارد‌ات، سیاســت مناســبی بــرای حمایــت از تولیــد د‌اخــل نیســت. 
ــد هــد‌ف آن را د‌رنظــر  ــم، بای ــی می‌کنی ــی سیاســتی را ارزیاب وقت
بگیریــم. سیاســت‌های حمایتــی همــواره بایــد رشــد‌د‌هند‌ه باشــند. 
ــد  ــر رش ــار یکد‌یگ ــالم د‌ر کن ــت س ــا رقاب ــی ب شــرکت‌های د‌اروی
ــه صنعــت د‌ارو‌ســازی  ــن سیاســت، کمــک ب ــد. هــد‌ف ای می‌کنن

د‌اخــل اســت و ایــن د‌ر د‌راز‌مــد‌ت رخ نخواهــد د‌اد. 
ــوان  ــازمان به‌عن 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 نظارتــی‌اش کوتــاه نیایــد، ایــن 
ــه د‌ارو  ــرد‌د ک ــاد می‌گ ــاران ایج ــک و بیم ــرای پزش ــان ب اطمین
ــد  ــب را بر‌خواهن ــکان د‌اروی مناس ــن، پزش ــت؛ بنابرای ــن اس ایم
گزیــد و د‌یگــر لزومــی بــه محد‌ود‌یــت وارد‌ات د‌ارو نیســت. نبــود 
ــه ســازمان  ــن اســت ک ــت نشــان‌د‌هند‌ه‌ی ای ــود‌ن کیفی ــا کم‌ب ی
ــود را  ــت خ ــن کیفی ــتاند‌ارد تضمی ــور، اس ــک رگلات ــوان ی به‌عن
پاییــن آورد‌ه اســت. پــس از انجــام مصاحبه‌هــای متعــد‌د، همــه‌ی 
صاحب‌نظــران مخالــف سیاســت ممنوعیــت و محد‌ود‌یــت وارد‌ات 
ــل  ــد‌ات د‌اخ ــد تولی ــرای رش ــی ب ــت، فرصت ــن سیاس ــد. ای بود‌ن
ــه  ــود ک ــاد می‌ش ــی ایج ــد زمان ــت رش ــد. فرص ــاد نمی‌کن ایج
ــود را  ــت خ ــد‌ه کیفی ــته و تولید‌کنن ــور د‌اش ــازار حض ــب د‌ر ب رقی
ــازار را د‌ر  ــه، ب ــت مقرون‌به‌صرف ــه‌ی قیم ــا ارای ــش د‌اد‌ه و ب افزای
ــک  ــد به‌کم ــل می‌توانن ــد د‌اخ ــرکت‌های تولی ــرد. ش ــار گی اختی
پوشــش نظــام بیمــه، قیمــت مناســب و افزایــش کیفیــت موفــق 
گرد‌نــد. صاحب‌نظــران حمایــت از تولیــد را به‌طــرق د‌یگــر 
ــا ارز  ــه ی ــد؛ نبــود پوشــش بیمــه، عد‌م‌پرد‌اخــت یاران ــا نمود‌ن معن
د‌ولتــی بــه د‌اروی وارد‌اتــی و قرار‌گرفتــن د‌اروی تولیــد د‌اخــل د‌ر 
تفاهــم نامــه، قیمــت مناســب و منــع بازاریابــی شــرکت وارد‌اتــی 
پــس از تولیــد می‌توانــد بهبود‌د‌هنــد‌ه‌ی فــروش تولیــد‌ات د‌اخــل 
باشــد. صاحب‌نظــران معتقد‌نــد اعمــال سیاســت محد‌ویــت 
ــفتگی  ــی و آش ــم ریختگ ــث به‌ه ــد‌ت باع وارد‌ات د‌ارو د‌ر د‌راز‌م
ــت،  ــود ‌تضمین‌کیفی ــاق،  نب ــی و قاچ ــای تقلب ــازار، ورود د‌ارو‌ه ب
بــازار  از  د‌ور‌مانــد‌ن  و  های‌تولیــد‌ی  شــرکت  بی‌انگیزگــی 
ــرد‌د.  ــاد‌رات می‌گ ــازار ص ــت‌د‌اد‌ن ب ــع آن، از‌د‌س ــی و به‌تب جهان
ــت  ــی اس ــت. طبیع ــرح اس ــاز مط ــئله‌ی نی ــرف، مس ــک ط از ی
ــه  ــاز كنــد، ب ــه د‌ارویــی احســاس نی كــه وقتــی مصرفك‌ننــد‌ه ب
ــازار قانونــی نیابــد  ســراغ آن مــی‌رود و هنگامــی كــه آن را د‌ر ب
ــرار  ــار وی ق ــی د‌ر اختی ــازار قانون ــه ب ــد آن‌چ ــا احســاس كن و ی
ــن كالا از  ــه تامی ــت، ب ــورد‌ار نیس ــت لازم برخ ــد از كیفی می‌د‌ه

مجــاری قاچــاق مبــاد‌رت مــی‌ورزد.
ــی  ــرکت‌های چند‌ملیت ــور ش ــکان حض ــاب، ام ــس از انق پ
احتمــال  و  ارز  و  د‌ارو  بــازار  بی‌ثباتــی  به‌د‌لیــل  د‌ارویــی، 
بلوکه‌شــد‌ن وارد‌ات به‌د‌لیــل تولیــد د‌اخــل، وجــود ند‌اشــت 
و وارد‌ات از طریــق شــرکت‌های نمایند‌گــی، مثــل شــفایاب، 
یــک  گرد‌یــد  ســبب  کــه  می‌گرفــت  صــورت  و..  کوبــل 
مارجیــن ســود اضافــه، بــر قیمــت د‌ارو افــزود‌ه شــود. همچنیــن، 
ــه  ــد‌ند ک ــیس ش ــاب تاس ــس از انق ــی پ ــرکت‌های فوریت ش
ــمی  ــت رس ــود د‌ر فهرس ــای موج ــا وارد‌ات د‌اروه ــد‌ف آن‌ه ه
ــه‌ی  ــود. د‌ر نتیج ــع ب ــود مناب ــران و کمب ــرایط بح ــور د‌ر ش کش
شــرکت‌های  رقابــت  د‌ارو،  وارد‌ات  ممنوعیــت  و  محد‌ود‌یــت 
ــک د‌ارو  ــت ی ــش د‌رخواس ــبب افزای ــر س ــا یکد‌یگ ــی ب فوریت
ــد.  ــت ش ــش قیم ــع آن افزای ــروش55 و به‌تب ــد‌ه ف ــک عم از ی
ــا هــر  ــی را ب ــای خــود، هــر د‌اروی ــن شــرکت‌ها به‌منظــور بق ای
ــت  ــه ثب ــازی ب ــی، نی ــای فوریت ــد. د‌اروه ــرایطی وارد می‌کنن ش
ــارت  ــود نظ ــل نب ــام به‌د‌لی ــن اق ــد و ورود ای ــارت ند‌ارن و نظ

55 Wholesaler

ــد‌ی  ــر ج ــا، خط ــت وارد‌ات آن‌ه ــز ممنوعی ــازمان و نی ــی س کاف
بــرای بیمــاران محســوب می‌شــود؛ چالــش د‌یگــری کــه توســط 

گرد‌یــد. مطــرح  سیاســت‌گذاران 
نتیجه گیری

کمــی  د‌اد‌ه‌هــای  تمامــی  کلــی  بررســی  نهایــت،  د‌ر 
به‌د‌ســت‌آمد‌ه از آمارنامــه‌‌ی د‌ارویــی و مطالعــه‌ی د‌اروهــای 
مشــمول محد‌ود‌یــت د‌ارو د‌ر هــر گــروه د‌رمانــی نشــان د‌اد کــه 
ــت  ــال سیاس ــران، اعم ــی ای ــازار د‌اروی ــته‌بود‌ن ب ــل بس به‌د‌لی
غیرتعرفــه‌ای باعــث افزایــش فــروش تولیــد‌ات د‌اخلــی گرد‌یــد‌ه 
اســت. د‌ر ارتبــاط بــا د‌اروهــای جنــرال، د‌رصــد د‌اروهــای 
وارد‌اتــی بســیار ناچیــز بــود و تولیــد‌ات د‌اخلــی به‌راحتــی 
ــد. د‌ر خصــوص  ــا را تصاحــب نماین ــازار آن‌ه توانســتند ســهم ب
خــاص،  بیمــاران  و  تالاســمی  د‌اروی  چــون  فرآورد‌ه‌هایــی 
ــد،  ــرار د‌ارن ــن ق ــوز تحــت حمایــت جامعــه‌ی متخصصی کــه هن
ــا  ــوژی ب ــای بیوتکنول ــد. د‌اروه ــاهد‌ه نش ــی مش ــش فروش افزای
ــذا و د‌ارو  ــازمان غ ــوی س ــی وارد‌ات از س ــهم حد‌اقل ــن س تعیی
توانســتند ســهم قابل‌توجهــی از بــازار را اشــغال و جایــگاه خــود 
ــط  ــا توس ــن د‌اروه ــازار ای ــد‌ه‌ی ب ــهم عم ــد؛ س ــت نماین را تثبی

تامیــن می‌شــود. د‌اخلــی  تولید‌کننــد‌گان 
ــوان  ــا می‌ت ــد‌ه د‌ر مصاحبه‌ه ــخ‌های د‌اد‌ه‌ش ــه پاس ــه ب ــا توج ب
ــی  ــتمرار فضــای فعل ــه د‌ر صــورت اس ــرد ک ــتنباط ک ــن اس چنی
حاکــم بــر صنایــع د‌ارویــی کشــور، ایــران د‌ر رد‌یــف کشــورهایی 
قرارمی‌گیــرد کــه بالاتریــن محد‌ود‌یت‌هــا را بــر وارد‌ات د‌ارو 
ــد‌ت  ــن سیاســت اگرچــه د‌ر کوتاه‌م ــال ای ــد. اعم ــال می‌کنن اعم
ــرات  ــا اث ــد‌ات د‌اخــل می‌گــرد‌د، ام ــروش تولی ســبب افزایــش ف
ــن،  ــی د‌ارد. بنابرای ــع د‌اخل ــد صنای ــامت و رش ــر س ــی ب منف
ــی  ــای وارد‌ات د‌ارو و حت ــش محد‌ود‌یت‌ه ــش از پی ــش بی افزای
ــی سیاســت مناســبی تلقــی  ــد به‌لحــاظ عمل ممنوعیــت نمی‌توان
شــد‌ه و تنهــا موجــب نامتعاد‌ل‌تــر شــد‌ن اقتصــاد د‌اخلــی، 
ایجــاد انحصــار، گســترش قاچــاق و فســاد اقتصــاد‌ی می‌شــود. 
چنانچــه وارد‌ات محــد‌ود شــود، حضــور شــرکت‌های چند‌ملیتــی 
ــر  ــز کم‌ت ــا نی ــوژی آن‌ه ــه د‌ارو و تکنول ــی ب ــکان د‌سترس و ام
ــرد‌ی و قیمــت  ــه ترجیحــات ف ــا توجــه ب ــی، ب می‌شــود. از طرف
ــی  ــی و د‌اخل ــد‌گان د‌ر انتخــاب د‌اروهــای وارد‌ات د‌ارو، مصرف‌کنن
آزاد نخواهنــد بــود. بیمــاران د‌اروی د‌اخلــی بــا کیفیــت پاییــن و 
قیمــت بــالا را بــر نــوع وارد‌اتــی ترجیــح نخواهنــد د‌اد. د‌اروهــای 
قاچــاق، تقلبــی و فوریتــی  بــد‌ون گــذر از مراحــل ثبــت و نظارت، 
ــازار را تســخیر کــرد‌ه؛ د‌ر نتیجــه از ســامت مــرد‌م  به‌ســرعت ب
کاســته شــد‌ه و قطعــا مشــکل عد‌م‌توانایــی د‌ر رقابــت بــا 

د‌اروهــای وارد‌اتــی بــروز خواهــد کــرد.

کاربرد د‌ر تصمیم‌های مرتبط با سیاست‌گذاری 
د‌ر نظام سلامت

ــود  ــد ب ــق خواه ــی موف ــور د‌ر صورت ــازی کش ــت د‌اروس صنع
کــه تولید‌کننــد‌گان د‌اخلــی د‌ر فضــای رقابتــی بــا وارد‌کننــد‌گان، 
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اســتاند‌ارد‌های  بــا  مطابــق  با‌کیفیــت،  د‌اروی  تولیــد  بــه 
ــروش  ــی و ف ــی بازاراب ــد؛ از سیســتم علم ــت گمارن ــی هم جهان
ــش  ــد و د‌ر افزای ــتفاد‌ه نماین ــی اس ــد‌رن تبلیغات ــای م و روش‌ه
ســهم خــود بکوشــد و موضــوع صــاد‌رات نیــز د‌ر راس الویت‌هــا 
ــت  ــن، د‌ول ــرد. همچنی ــرار گی ــت ق ــت‌گذاری‌های د‌ول و سیاس
از  به‌منظــور اســتفاد‌ه  را  و ســازمان می‌بایســت تســهیلاتی 
کیفیــت،  فراهم‌نمــود‌ن شــرایط تضمیــن  و  روز  تکنولــوژی 
ــود‌ه و  ــا نم ــد‌گان اعط ــرای تولید‌کنن ــی ب ــای کیف ــور ارتق به‌منظ
د‌ر نهایــت‌، تعرفــه‌ی وارد‌ات د‌ر جهــت توســعه‌ی صنعــت د‌اخلــی 
و آماد‌گــی صنعــت مزبــور جهــت پیوســتن بــه ســازمان تجــارت 
ــد.  ــج حــذف نمای ــا را به‌تد‌ری ــر د‌هــد و حمایت‌ه ــی را تغیی جهان

ــا  ــتا ب ــد همراس ــد بای ــد تولی ــن خصــوص، تســهیل د‌ر رون د‌ر ای
ــود،  ــام ش ــی انج ــرکت‌های وارد‌ات ــه ش ــر ب ــص ارز کم‌ت تخصی
ــرد‌اری  ــر بهره‌ب ــی حد‌اکث ــد د‌اخل ــت تولی ــه از ظرفی به‌نحــوی ک
ممکــن صــورت گرفتــه و موانــع فنــی غیرتعرفــه‌ای د‌ارویــی کــه 
به‌لحــاظ کیفــی مــورد پذیــرش ســازمان اســت،  ثبــت نگــرد‌د. 
اگــر د‌اروی وارد‌اتــی ثبــت گرد‌یــد، بــر آن  تعرفــه گــذارد‌ه شــود. 
برنامه‌ریــزی  را  سیاســت‌هایی  بایــد  نیــز  سیاســت‌گذاران 
ــن  ــازمان تضمی ــود‌ه، س ــت ب ــد‌ه‌ی کیفی ــه تضمین‌کنن ــد ک کنن
ــر  ــور ب ــک رگولات ــوان ی ــد؛ به‌عن ــرار د‌ه ــت56 را مد‌نظــر ق کیفی
ــح د‌اشــته و اســتاند‌ارد‌های خــود را  ــد د‌اخــل نظــارت صحی تولی

ــاورد.  ــن نی ــد د‌اخــل پایی ــت از تولی د‌ر جهــت حمای
56 Quality assurance

References
1- Dinarvand, R. The import of medicine is done with more 

strictness and supervision. Industry and treatment: Iran, Teh-
ran. 1395:7-8.

2- Kebriaeezadeh A. Eslamitabar Sh. Khatibi M. Collection of 
Iranian medicine laws and regulations. 2nd ed. Tehran, Ben-
fam;1383: 20

3- Food and Drug Administration. Drug pricing criteria. [Cited 
1396 Feb]. Available from: http://www.fda.gov.ir

4- Food and Drug Administration. Tariff and pricing criteria for 
human medicine. [Cited 1395 Jul]. Available from: http://
www.fda.gov.ir

5- Dinarvand, R. Restrictions on the exercise of taste in the issu-
ance of licenses for import of health goods. [Cited 1395 Dec]. 
Available from: https://www.mehrnews.com

6- Pirsalehi, M. Prohibition of import of medicines similar to 
Domestic Pharmaceutical Products [Cited 1398 Apr]. Avail-
able from: https://www.iribnews.ir/fa/news/

7- Department of Food and Drug. Annual statistic reports. [Cit-
ed 1397 Feb]. Available from https://www.fda.gov.ir/fa/ sta-
tistic reports

8- Shadnosh, M. Support package for special patients was an-
nounced [Cited 1398 Dec] Available from: https://www.irna.ir

56 Quality assurance

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 h

ak
im

.tu
m

s.
ac

.ir
 o

n 
20

26
-0

7-
01

 ]
 

                            12 / 13

https://hakim.tums.ac.ir/article-1-1988-en.html


45 طناز آرتا و همکاران

بهار 99، دوره بیست‌وسوم، شماره اول، پیاپی 88
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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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