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 چكیده

مواد مؤثره دارویی در کیفیت، قیمت و دسترسی به محصولات نهایی دارویی بسیار تأثیر گذار هستند. به همـی  دلیـک کشـورهای     مقدمه:

مختلف با سیاستگذاری مناسب در تامی  مواد اولیه خود سعی در به حداکثر رساندن مطلوبیت خود در سـه مووـوف قـوا دارنـد. مطالعـه      

قصد دارد تأثیر سیاست های تامی  مواد اولیه ی دارویی در کشور ایران را  بر قیمت، کیفیت و دسترسی داروها مـورد بررسـی قـرار     حاور

 دهد.

ای  مطالعه در دو مرحله ی کیفی و کمی انجام شده است. در مرحله کیفی با خبرگان مرتبط مصاحبه ی نیمه سـاختار   روش کار:مواد و 

قلم ماده اولیه تولید  50تجزیه و تحلیک گردیده اند. در مرحله کمی، قیمت  "تحلیک مضمون"و داده های حاصک، با روش یاقته انجام شده 

شده در داخک کشورکه از دسته های مختلف دارویی انتخاب شده بودند، با میانگی  قیمت محصولات مشابه در چی  و هند به عنوان مبداء 

ه شده است. بعلاوه در ای  مطالعه، تأثیرسهم قیمت مواد اولیه از قیمـت محصـول نهـایی تعیـی  گردیـد.      اصلی مواد اولیه در جهان مقایس

 دیدگاه تولیدکنندگان محصولات نهایی در ایران در خصوص کیفیت مواد اولیه ی تولید داخک و وارداتی مورد بررسی قرار گرقته است.

مورد قیمت مواد اولیه تولید داخک از میانگی  قیمت مواد اولیه مشابه قابـک   45رسی، در قلم ماده مؤثره ی دارویی مورد بر 50از  ها: یافته

خرید از چی  و هند بیشتر است. ای  درحالی است که روایت مسئولان کنترل کیفیـت شـرکت هـای تولیدکننـده ی محصـولات نهـایی       

 است.  دارویی، از کیفیت مواد اولیه ی تولید داخک کمتر از نمونه های وارداتی

از آنجا که قیمت و کیفیت مواد اولیه از معیارهای اصلی شرکتهای تولید کننده ی محصولات نهایی دارویی در تـامی  مـواد    نتیجه گیری:

 اولیه است، برای تقویت بازار مواد اولیه ی تولید داخک، لازم است در کاهش قیمت و اقزایش کیفیت ای  مواد  توجه ویژه مبذول گردد.

 مواد اولیه دارویی، قیمت، کیفیت، تولید داخک ژه:کلیدوا
 

 IR.SBMU.PHARMACY.REC.1398.307 کد اخلاق:

                                                           
 خیابان ولی عصر، تقاطع بزرگراه نیایش، دانشکده داروسازی دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی، گروه اقتصاد و مدیریت داروتهران، : پاسخگو ویسندهن  

E-mail: n.yousefi@sbmu.ac.ir 
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کرد.  تقسیم چند مرحله کلیبه را می توان  ییمحصولات دارو دیتول

ای  مراحک عبارت از تولید یا جمع آوری مواد خـام یـا مـواد اولیـه،     

محصـولات نهـایی را    کـه عملکـرد درمـانی    مؤثره دارویی سنتز مواد

با مواد غیـر   مواد مؤثره داروییبرعهده دارند،  قرمولاسیون و ترکیب 

قعال که باعث تسهیک دارو رسانی به بـدن انسـان مـی شـوند، مثـک      

با سـایر مـواد جـانبی بـرای تولیـد      ماده مؤثره دارویی ترکیب کردن 

قرص، کپسول، مایعـات و سـایر اشـکال دارویـی و در نهایـت بسـته       

 و برچسب زنی محصول دارویی نهایی هستند. بندی

مـاده مـؤثره ی   ماده حد واسط یك ماده تولید شده در حی  تولیـد  

مـاده مـؤثره ی دارویـی    است که قبـک از اینکـه بـه عنـوان     دارویی 

شناخته شود، باید متحمک تغییرات مولکولی شده و یا خالص سازی 

یـك ترکیـب قعـال     یا ماده اولیه دارویی، ماده مؤثره ی دارویی شود.

در قرمولاسیون دارو است که باعث اثرات درمـانی دارو مـی شـود و    

مشخصات آن بایسـتی مطـابا الزامـات قارماکوپـه و اسـتانداردهای      

 بالاتر داخلی تولید کننده باشد.

مواد مؤثره ی دارویی، تأثیر مستقیمی بر کیفیت و قیمت محصولات 

ترسی مناسب به داروهـای بـا   نهایی دارویی دارند. لذا برای ایجاد دس

کیفیت و با قیمت مناسـب توسـط تولیدکننـدگان دارو، تهیـه مـواد      

اولیه ی با کیفیت و با قیمت مناسب باید بـه عنـوان هـدلا سـلامت     

 .]1[عمومی مورد توجه قرار گیرد 

از آنجا که تولید کنندگان اشکال خـوراکی جامـد رنریـك بـه طـور      

درصد از بهای نهایی شده خـود را صـرلا هزینـه     50تا  40 میانگی 

، در یك بازار بسیار پر رقابت رنریك که ]2[های مواد اولیه می کنند

در آن ارائه ی قیمت پایی  بسیار مهم است، تولید کنندگان رنریـك  

همواره سعی می کنند از طریا پیدا کردن تولید کنندگان عمده که 

می توانند با هزینه کم مـواد اولیـه ی آنهـا را عروـه کننـد، مزیـت       

 .]3[رقابتی به دست آورند

گرچه برخی شرکت هـای دارویـی در دنیـا، هـم مـواد اولیـه و هـم        

محصول نهایی را تولید می کنند و از ای  طریا وظیفـه دارورسـانی   

در زنجیره تامی  را به صورت کامک انجام می دهند، بسیاری از دیگر 

تولید کنندگان محصولات نهایی، مواد اولیه ی مورد نیـاز خـود را از   

اولیه ی دارویی در داخک یا خارج کشورهایشان تولید کنندگان مواد 

   .]3[تامی  می نمایند

میلیـارد دلار   162، 2017حجم بازار مواد اولیه در جهـان در سـال   

 5حدود  بوده است و پیش بینی می شود که با رشد متوسط سالیانه

میلیـارد دلار  257، به حدود  2026درصد، ای  حجم در سال  6الی 

  .]4[برسد

گرچه مواد اولیه ی دارویی، بازار بزرگ و رشـد مناسـبی دارنـد امـا     

بسیاری از شرکت های داروسازی چنـد ملیتـی کـه معمـولا طیـف      

وسیعی از محصولات را در مراحک توسـعه و بازاریـابی تجـاری خـود     

دارند پی برده اند که کـارایی مناسـبی بـرای اینکـه تمـامی مراحـک       

دارنـد. تعـدادی از ایـ  شـرکت هـا      تولید را خودشان انجام دهنـد، ن 

ترجیح می دهنـد کـه مراحـک ابتـدایی سـنتز و تولیـد در خـارج از        

گرچـه در   کارخانه و مراحک انتهایی کار توسط خودشان انجام شـود. 

سالهای گذشته، شرکت های معتبر تنها بـه تعـداد کمـی از شـرکت     

اخیـر،  های تولیدکننده مواد اولیه، اعتماد می کردند، اما در سالهای 

از تعداد کم تامی  کنندگان خود گذر کرده انـد تـا بتواننـد مزایـای     

در هنـد و چـی  را   مؤثره ی دارویی  مشارکت با تولید کنندگان مواد

   .]3[به دست آورند

برتری  مراحـک تولیـد     به دلیک اینکه تولید مواد اولیه، یکی از هزینه

دارو است، در بی  کشورهای توسعه یاقته، کشـورهای معـدودی بـه    

 سمت تولید ابتدایی، یعنی تولید از مـاده اولیـه تـا محصـول نهـایی      

می روند و در واقع هیچ کشوری را نمی توان یاقت که تمام نیازهای 

ماده اولیه تا محصول نهایی را در داخک کشور تولیـد  دارویی خود از 

حتی کشـورهای صـنعتی ایـالات متحـده ی آمریکـا، آلمـان،        نماید.

کـه خـود صـادر کننـده مـواد اولیـه و        ]5[قرانسه، راپـ  و بریتانیـا   

محصولات نهایی دارویی به کشورهای دیگـر هسـتند، بـرای تـامی      

بازار دارویی خود برخی از مـواد اولیـه یـا داروهـای مـورد نیـاز را از       

 .]6[دیگر وارد می کنند  کشورهای

در کشـورهای در حــال توســعه، تولیــد کننــدگان دارویــی اکثــرا در  

مراحک انتهایی تولید که شامک قرمولاسیون، بسته بندی و برچسـب  

کشورهایی مانند لهستان و روسیه نیـز   زدن است، قعالیت می کنند.

گرچه زیر ساخت های لازم برای تولید مواد اولیه ی دارویـی برخـی   

راهم کرده اند، اما بسیاری از نیازهـای  از محصولات وروری خود را ق

کشور خود در هر دو حوزه ی مـواد مـؤثره ی دارویـی و محصـولات     

 .]7[نهایی را از طریا واردات تامی  می کنند

طیف تولید مواد موثره دارویی در کشورهای مختلف متفـاوت اسـت.   

حـدود وجـود   بـه صـورت م   در آقریقای جنوبی تولید ای  محصولات

مـاده  دارد و ای  کشور در اغلب محصولات دارویی خود وابسـته بـه   

 یتلاش هاوارداتی است. در طول سه دهه گذشته، مؤثره ی دارویی 

 ژهی ـو به و یدر بخش داروساز یگذار هیسرماتشویا به  یبرا یادیز
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 و نازیلا یوسفی                                                                                                                               ...      تاثیر تولید مواد موثره دارویی

صـورت گرقتـه   در آقریقـای جنـوبی    یمؤثره داروی مواد داخک دیتول

در ماده مـؤثره دارویـی   ا که توان صنعت تولید داخک اما از آنج است

 مقایسه با نیاز ملی ناچیز بوده است، آقریقای جنوبی همچنـان مـواد  

مورد نیاز خود را به صورت بالك از سـایر کشـورها   مؤثره ی دارویی 

وارد می کند. در مقابک ایـ  تجربـه، کشـورهای در حـال توسـعه از      

که در همی  بازه زمـانی توانسـته   جمله هند، کره و چی  قرار دارند 

اند با موققیت، زنجیره تامی  دارویـی خـود را از مـواد شـیمیایی تـا      

 .]8[محصول نهایی تکمیک کنند

اد اولیـه دارویـی   آقریقای جنوبی گرچه توقیا چندانی در تولیـد مـو  

نداشته است اما درخصوص تولید برخی مواد اولیـه ی خـاص مـورد    

نیاز در داخک کشور به دستاوردهایی نائک شده است. به عنوان مثـال  

با توجه به شیوف بیماری های مرتبط بـا رتـرو ویـرور در آقریقـای     

ای  دسته از بیماری ها مورد توجه  مؤثره دارویی جنوبی، تولید مواد

ر گرقته است و به دلیک هزینه های بالای تولید مـواد اولیـه ایـ     قرا

داروهـا، دولـت بـا یـك مشـارکت بـی  بخـش دولتـی و خصوصــی،         

برای داروهای ایـ  دسـته   ماده مؤثره دارویی تاسیسات داخلی تولید 

 .]9[از بیماری را ایجاد نموده است 

در حـال توسـعه در    یکشـورها تولید مواد مؤثره دارویی در  تیووع

ید جهانی ماده ی مـؤثره ی دارویـی در   تولمتفاوت است. بسیار  ایآس

 75سه کشور چی ، هند و کـره ی جنـوبی متمرکـز اسـت. حـدود      

درصد مواد مؤثره تولید شده در چی  و هند به سایر کشـورها صـادر   

را در سـطح  مـؤثره دارویـی    مـواد  دی ـتول تیهند ظرق. ]10[می شود

بـه سـرعت در حـال رشـد     در چی   ای  ظرقیتد و بسیار بالایی دار

 گان مـواد کننـد  دی ـتولاز  زین وانیره، سنگاپور و تاک یاست. جمهور

. مـواد خـام بـرای تولیـد مـواد اولیـه       هسـتند  مهممؤثره ی دارویی 

دارویی عموما از شرکت هـای تولیـد کننـده ی مـواد شـیمیایی در      

 .]11[کشور های توسعه یاقته و در حال توسعه تامی  می شود

 کشورهای آمریکای لاتی ، آررانتی  و برزیک نیز بخشی از نیـاز مـواد  

را با تولید داخک پوشش می دهند ولی تولیـد   خود مؤثره ی دارویی

در ای  کشورها به طور کلی محدود است و عمدتا مؤثره دارویی  مواد

مـواد مـؤثره    عمده ایکلمبدر کشور  از طریا واردات تامی  می شود.

اسـتفاده   تولیدکنندگان محصولات دارویـی نهـایی   دارویی که توسط

د، از طریا واردات تامی  می شود و ققط یـك واحـد تولیـد    شو یم

 .]8[در کلمبیا وجود داردماده مؤثره ی دارویی 

از تـامی    در برزیـک،  ماده مؤثره داروییتولید ، 1990در حدود سال 

درصد رسید که دلیک آن  5درصد از نیاز های داخلی به کمتر از  55

برزیلـی بـرای   مـؤثره ی دارویـی    عدم توانایی تولید کننـدگان مـواد  

مذاکره در مورد گواهی پتنت با شرکت هـای چنـد ملیتـی بـود. در     

از هزینـه   در برزیـک  یمـؤثره داروی ـ  حال حاور تولید کنندگان مواد

بالای نیروی کار و مقررات دولتی گله مند هستند و بـه نرـر آن هـا     

قوانی  کشور برزیک بیشتر از تولید کنندگان چـی  و هنـد حمایـت    

صنایع ای  کشور برخی مواد اولیه مـورد نیـاز خـود را     .]12[می کند

یـت بنـدی شـده    طبا لیستی که توسط سازمان هـای مربوطـه اولو  

است، تولید می کنند و بقیه مواد اولیه دارویی مورد نیاز را از طریـا  

 .]13[واردات که عمدتا از چی  و هند است، تامی  می شود

مؤسسـه   در سـان قرانسیسـکو توسـط    2009مطالعه اکتشاقی سال 

شبکه ی توسعه بانـك   سلامت، تغذیه و جمعیت که زیر مجموعه ی

مـؤثره دارویـی    جهانی است، با هدلا مرور کلی ووعیت صنعت مواد

ژه در چی  و هند انجام شد. ایـ  مطالعـه بـه دنبـال     در جهان به وی

شناسایی چالش های تامی  مواد اولیـه ی بـا کیفیـت و مقـرون بـه      

صرقه برای تولید داروهای وروری در کشورهای تولید کننده رنریك 

بود. ای  مطالعه اذعان می دارد که برای کشورهایی که سبد دارویـی  

د اولیه مورد نیاز مقرون بـه صـرقه   متنوف و بالا دارند، تولید تمام موا

 .]10[است

درصد بازار محصولات نهایی دارویی کشور  97در کشور ایران حدود 

از لحاظ عددی مربوط به داروهای تولیـد داخـک اسـت. بنـابر اعـلام      

درصد مواد اولیه مورد نیاز ای  داروهـا در   54مقامات دارویی کشور، 

عمـدتا از  داخک کشور تولید مـی گردنـد و مـابقی از طریـا واردات     

 .]15[چی  و هند تامی  می شوند

براسار نتایج مطالعه ی عاطفه امـی  دوسـت و همکـاران در سـال     

که به روش تئوری بهره مندی چند ویژگی بـر اسـار آنـالیز     2010

پوششی داده انجام شده است، قیمت، کیفیت و دسترسی به مواد به 

عنوان شاخص های اصلی خریـد مـواد اولیـه در نرـر گرقتـه شـده       

. با توجه به اینکه قیمت، کیفیت و دسترسی سـه شـاخص   ]14[است

مهم و تأثیرگذار در تصمیم گیری درخصوص تامی  مواد اولیـه مـی   

 ,SID, Magiranباشند و از آنجا کـه در پایگـاه هـای داده داخلـی     

Iran Doc     و پایگاه هـای داده بـی  المللـیScopus, Pubmed  و 

 Google scholar  زمینـه ی سیاسـت    ، تاکنون پـژوهش علمـی در

های تامی  مواد اولیه دارویی کشور ایران منتشر نشـده اسـت، ایـ     

مطالعه تأثیر سیاستهای تامی  مـواد اولیـه دارویـی در کشـور را بـر      

قیمت، کیفیت و دسترسی داروها مورد بررسـی قـرار داده اسـت. در    

ای  مطالعه، به مقایسه مواد اولیه تولیدی در کشور ایـران بـا نمونـه    
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ی مشابه در چی  و هند از منرر قیمت پرداخته خواهـد شـد. در   ها

ادامه، نگرش تولیدکنندگان محصـولات نهـایی دارویـی درخصـوص     

کیفیت مواد اولیه تولید داخک و وارداتی بررسی شده و در نهایت بـر  

 اسار نرر خبرگان به تأثیر تولید مواد مـؤثره بـر دسترسـی داروهـا     

 می پردازد.

ای  مطالعه در دو مرحله و بـه دو روش کیفـی و کمـی انجـام شـده      

است. در بخش کیفی بـه نقطـه نرـرات خبرگـان نرـام دارویـی در       

خصوص سیاست دیگر کشورها و سیاسـت هـای ایـران درخصـوص     

تامی  مواد اولیه دارویی پرداخته شده است؛ سپس در یك پـژوهش  

ز نرر قیمت بـه صـورت   کمی، مواد مؤثره دارویی تولیدی و وارداتی ا

عینی و کیفیت به صورت ذهنی مورد بررسی قرار گرقته اسـت. داده  

جمـع   1398تا مرداد  1398در بازه زمانی قرودی  ای  مطالعه های 

 آوری شده است.

 مطالعه ی کیفی -

مطالعات کیفی انواف مختلفی دارند؛ از جمله روش هـای پراسـتفاده   

تئوری های مبتنـی بـر نرریـه     در ای  زمینه روش اتنوگراقی، روش

در ایـ  مطالعـه از روش    .]16[های  و روش پدیـده شناسـی  اسـت   

سی استفاده شده است و برای قهم پدیده ی تولید داخـک  پدیده شنا

مواد اولیه و سیاستهای مرتبط با آن و اثر آن بـر قیمـت، کیفیـت و    

دسترسی داروها، نررات خبرگان مختلـف جمـع آوری شـده اسـت.     

انتخاب خبرگان مـورد مصـاحبه بـا اسـتفاده از روش نمونـه گیـری       

ونه ها، سعی بر انتخـاب  هدقمند بوده است. از آنجا که در انتخاب نم

حداکثر تنوف در کسب و کار بود و لازم بود که نرر تولیدکننـدگان،  

وارد کنندگان، قعالان بخش خصوصـی و دولتـی، صـاحبان شـرکت     

های بزرگ و کوچك، تولید کنندگان مواد اولیه دارویی و محصولات 

حـداکثر  "نهایی دارویی در نرر گرقته شود، از روش نمونـه بـرداری   

استفاده شد و جهت اطمینان از انتخاب نمونه هـای مناسـب    "فتنو

. در ]17[مـورد اسـتفاده قـرار گرقـت     "نمونه برداری معیاری"روش 

نهایت، خبرگانی که برای انجام مصاحبه انتخاب شدند، اقرادی بودند 

سال در بخش های مختلف صنعت داروسـازی   5که حداقک به مدت 

و سیستم نرارتی ایران قعالیت داشته و در مورد موووف مورد سوال 

 و تجربه بودند. دارای علم

تا رسـیدن داده هـا بـه نقطـه ی اشـباف       مصاحبه نیمه ساختار یاقته

نرـام دارویـی و   خبرگان یازده نفر از با  نرری ادامه یاقت و درنهایت

اقراد مرتبط با بحث تـامی  مـواد اولیـه مصـاحبه انجـام شـد. اقـراد        

مصــاحبه شــونده شــامک ســه نفــر از مــدیران عامــک شــرکت هــای  

محصولات نهایی دارویی، دو نفر از مدیران شرکت هـای  تولیدکننده 

وارد کننده مواد اولیه دارویی، دو نفر از مدیران عامـک شـرکت هـای    

تولیدکننده ی مواد اولیه دارویی و چهار نفر از مدیران دولتـی دارای  

سـال   17.5سابقه سیاستگذاری و نرارت با میانگی  سابقه ی کاری 

 ن در جدول یك آمده است.بود. مشخصات مصاحبه شوندگا

مصاحبه ها به صورت کامک پیاده سازی شد و تجزیه و تحلیـک داده  

تحلیـک  انجام شـد.   "تحلیک مضمون"های متنی با استفاده از روش 

مضمون روشی برای بررسی، تحلیک و دسته بنـدی الگوهـای موجود 

قرآینـدی بــرای تحلیــک داده    ،در داده های کیفی است. ای  روش

متنی پراکنده و متنوف و تبدیک آنهــا بــه مضــامی  غنــی و      های

مستقک اهمیـت  خبره و ذاران بـه کارگیری کدگ. ]18[قراگیرتر است

کــه در  ]19[ویـــژه ای در قراگیـــری مضـــامی  حاصــک شــده دارد 

پژوهش حاور کدگذاری توسط دو نفـر از اعضا تیم تحقیا با کمك 

در مواردی که اختلالا رت پذیرقته و صـو MaxQDA 18  نرم اقـزار

 وجود داشت، نرر نفر سوم ملاک قرار گرقت.

 مطالعه کمی -1

داده های عینی مربوط به قیمت از طریا سـایتهای  در مرحله کمی 

اعلام قیمت معتبر، سازمان غـذا و دارو و شـرکت هـای تولیدکننـده     

اده دارو، و دیگر داده های کمی موجود در نرـام دارویـی کشـور و د   

های ذهنی مربوط به کیفیت از طریا پرسشنامه ی محقـا سـاخته   

مورد بررسی قرار گرقت. علاوه بر ای ، سهم قیمت مواد اولیه دارویی 

از قیمت داروی نهایی، بر اسار آمارنامه ی دارویی به شیوه ای کـه  

  در ادامه توویح داده می شود استخراج گردید.

ه: برای بررسی قیمت مواد اولیـه،  اطلاعات مربوط به قیمت مواد اولی

ابتدا لیستی از داروهای دسته های دارویی پرمصرلا شامک داروهـای  

عروقی، اعصاب و روان، غدد و متابولیـك، تنفسـی،    -بیماریهای قلبی

 گوارشـــی، عفـــونی ، وـــد درد و التهـــاب براســـار مرجـــع     

 ]Drug Fact And Comparison20[     تهیه گردید. سـپس از بـی

قلم دارو که مـواد اولیـه ی آن هـا در داخـک کشـور       64ای  داروها، 

تولید می شود، انتخاب و قیمت خرید مواد اولیه آنها از شرکت های 

تولید کننده محصولات نهایی دارویی استعلام گردید. در طی مرحله 

ده هـا  ی جمع آوری داده ها، داروهای دسته اپیوئیدها، بی حس کنن

و داروهای ود استئوپرز نیز بنا به توصیه ی خبرگان به دسته هـای  

قوا الذکر اواقه شد. در نهایت از بی  تمام اقـلام دارویـی اسـتعلام    

قلم مواد اولیه تولید داخک، به صورت قیمت خریـد   50شده، قیمت 
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 و نازیلا یوسفی                                                                                                                               ...      تاثیر تولید مواد موثره دارویی

با احتساب نه درصد مالیات بر ارزش اقزوده، از شـرکت هـا دریاقـت    

 گردید.  

ادامه، اطلاعات مرتبط با قیمت مـواد اولیـه مشـابه وارد شـده از     در 

از داده های سازمان غـذا و   1397الی 1395چی  و هند در سالهای 

دارو استخراج و با قیمت مواد اولیه تولید داخک مقایسه گردید. دلیک 

انتخاب دو کشور چی  و هند برای ای  مقایسه، تـامی  بخـش قابـک    

در جهان توسط ای  دو کشور، تنوف مواد اولیـه   توجهی از مواد اولیه

تولید شده ، صادرات بالای مواد اولیه به ایـران و برخـی کشـورهای    

توسعه یاقته و همچنی  تنوف زیاد قیمت مواد اولیه در ای  دو کشور 

می باشد. برای اقزایش اعتبار اطلاعات جمع آوری شده، قیمت های 

اتـــی در پایگـــاه  اســـتخراج شـــده بـــرای مـــواد اولیـــه وارد    

www.pharmacompass.com    نیز کنترل گردید. پایگـاه مـذکور

یکی از معتبر تری  پایگاه های داده ای برای دریاقت میانگی  قیمت 

مواد اولیـه صـادر شـده بـه کشـورهای مختلـف از منـابع متعـددی         

اروپایی و آمریکایی اسـت. بـا    همچون چی  و هند و سایر کشورهای

بررسی داده های ای  پایگاه، به جـز دو مـوردی کـه در ایـ  پایگـاه      

قلم دارو با داده های ثبـت شـده    35وجود نداشت، قیمت مواد اولیه 

قلـم بـا داده    13در سازمان غذا و دارو کاملا یکسان بود و در قیمت 

 های سازمان غذا و دارو تفاوت جزئی وجود داشت. 

اطلاعات مربوط به سهم قیمـت مـواد اولیـه از قیمـت محصـول       -2

 نهایی دارویی

قلم دارو دارای اشکال یکسان  41قلم ماده ی مورد مطالعه ما  50از 

قرص بودند. برای بررسی میزان تأثیر قیمت مـواد اولیـه دارویـی بـر     

قیمت نهایی شده محصولات نهایی در ایران، با توجـه بـه داده هـای    

ای  مطالعه، تنها شـکک دارویـی قـرص مـدنرر قـرار       دردسترر در

استخراج گردید.  1396گرقت و اطلاعات آن از آمارنامه دارویی سال 

قلم دارو چون شکک دارویی نهایی ققط به صورت کپسول بود،  3در 

قیمت پلت مبنا قرار گرقته شد. در نهایت  با توجه به دوز، قدرت اثر 

قیمت یـك واحـد مـاده ی مـؤثره     داروها و قیمت محصولات نهایی، 

ی آن بدسـت آمـد و نسـبت       دارویی در دوز مربوطه و ماده ی مؤثره

بـا احتســاب مصـرلا یــك    "قیمــت دارو"بـر   "قیمـت مـاده اولیــه  "

 کیلوگرم ماده اولیه محاسبه گردید.

 اطلاعات مربوط به کیفیت مواد اولیه 3-2-2

تی، بـا توجـه بـه    برای مقایسه کیفیت مواد اولیه تولید داخک و واردا

عدم دسترسی به داده های آنالیز کیفی، پرسشنامه ی نگرشی شامک 

سه سوال طراحی و بعد از تایید روایی ظاهر و محتوا بـرای مـدیران   

بخش کنترل کیفیـت و تضـمی  کیفیـت شـرکتهای تولیـد کننـده       

محصولات نهایی دارویی کـه در ارسـال داده هـای کمـی همکـاری      

پرسشنامه تکمیک گردیـد کـه    25. در نهایت نموده بودند ارسال شد

 آنالیز گردید. SPSS24ای  پرسشنامه ها با استفاده از نرم اقزار 

 

 كیبه تفک یو مرحله کم یفیحاصک از مرحله ک جینتا ،بخش  یدر ا

 . شده استشده بر طبا اهدالا مطالعه آورده  یو طبقه بند

مصـاحبه بـا    حاصک از یفیمرحله ک جینتا ی: فیبخش ک یها اقتهی -

 در تم های اصلی استخراج شده، در زیر آورده شده است. خبرگان

 هیمواد اول  یتام خصوصکشور در  ییدارو یها استیسکارکرد  -1

کشـور در   کـرد یرویی: با جمع بندی نررات خبرگان درخصوص دارو

 یهـا  اسـت یس بیو معا ایمزا  یو همچن ییدارو ی هیمواد اول  یتام

رویکرد سیاستی کشور در سـالیان اخیـر   "شخص گردید که م ی،قعل

حمایت از تولید تمام مواد اولیـه ی دارویـی در داخـک کشـور بـوده      

. رویکرد مذکور با هدلا رونا تولید، اقزایش اشـتغال، اقـزایش   "است

تولید ناخالص داخلی و مقابله با تحریم هـا و اقـزایش تـاب آوری در    

زیر ساخت مناسـبی را در  "ته است کشور بوده است و ای  امر توانس

دارای نگـاه   ". اما ایـ  صـنایع   "صنعت مواد اولیه کشور ایجاد نماید

 "وعف در ارائه قیمتهای مناسب "نبوده و به علت  "صادرات محور 

نتوانسته اند صرقه جویی قابـک تـوجهی را در نرـام سـلامت ایجـاد      

ا چابـك  ر عـدم نگـاه صـادرات محـور     یاصـل  کیخبرگان دلا نمایند.

 ع،یکوتاه صـاحبان صـنا   دیاقا د ،یدولت مهیو ن یدولت عینبودن صنا

بـازار امـ    حمایـت هـای دسـتوری،     ،یالملل  یب یابیوعف در بازار

و مسـتند سـازی    دیتول ی نهیبه طیمناسب شرا تیعدم رعای، داخل

کـه  مورد مصاحبه اعتقـاد داشـتند    اقرادهمچنی   دانند. یم مناسب

شـوند،   یم دیدر داخک کشور تول ا چنی  شرایطیب که یا هیمواد اول

 یول ـسودآوری مناسبی دارند،  یدیتول یخود شرکت ها یگرچه برا

کشـور   ی و نرـام دارویـی  صنعت داروسـاز  یبرا ییارزش اقزوده بالا

غلبـه تعـارم منـاقع بـر نگـاه      "از نرـر خبرگـان،   کننـد.  ینم جادیا

صـنعت   مقوله ی مهمی است که منجر مـی گـردد مسـیر    "هدقمند

بـه سـمت    ی،و کم ـ یف ـیک یتوسـعه  تولید مواد اولیه، گاه به جای 

بردن   یرانت، محدود کردن رقبا، از باستفاده از  ،ناسالم یها رقابت

  ی توسعه ای متمایک گردد.  ها زهیرقابت و سرکوب انگ طیشرا

تعریف مواد اولیه تولید داخک: وقتی از تولید مواد اولیه در داخـک  -2

ی شود، نکته ای که باید به آن پرداخته شود مفهوم کشور صحبت م
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ماده اولیه تولید داخک است. همانطور که اجمـاعی بـر روی تعریـف    

محصولات دارویی تولید داخک وجود ندارد، تعریف شـفالا و دقیقـی   

برای ماده اولیه داخلی نیز مشخص نشده است. برخـی، مـاده اولیـه    

ننـد کـه بـیش از نیمـی از     به ماده ای اطلاا مـی ک "تولید داخک را 

هـر نـوف   "، برخـی  "ملزومات ساخت آن در داخک کشور قراهم است

را تولید محسوب می کنند و برخـی دیگـر    " تولید، از هر مرحله ای

                                                را ملاک تولید داخک می دانند.                                                                                            "ایجاد ارزش اقزوده در کشور"

تعریف کلی برای ای  موووف صحیح نیسـت و   "طبا نرر خبرگان، 

ای  تعریف می تواند ماده به ماده متفاوت باشد. مطلوبیت تولید یـك  

ماده ی اولیه در داخک کشور از هر مرحلـه ای مـی توانـد بسـته بـه      

کمك برای رسیدن به اهـدالا   مقرون به صرقه بودن و مهم تر از آن

 "کیفیـت، قیمـت و دسترسـی مناسـب    "اصلی نرام دارویـی یعنـی   

 متفاوت باشد.

یـی  دارومحصولات نهایی کیفیت  مؤثره برتولید داخک مواد  تأثیر -3

در کشور: مواد اولیه نقش پـر رنگـی در کیفیـت محصـولات نهـایی      

ور مختلـف  سه بـا  "کیفیت مواد دارویی تولید داخک"دارند. در مورد 

در بی  متخصصان داخلی وجود دارد. دسته اول اعتقـاد بـه بررسـی    

محصول به محصول کیفیت مواد اولیه دارند. دسـته ی دوم کیفیـت   

مواد اولیه را به طور کلی در سطح مطلوب و دسته سوم کیفیت مواد 

نحوه نرارت بر کیفیـت  "اولیه را حداقلی ارزیابی می کنند. در بحث 

در نرارت بـر  اغلب خبرگان برای  باور بودند که  "روییمواد مؤثره دا

محصـولات نهـایی   نسـبت بـه    یکمتر یریسختگدارویی  هیمواد اول

دارویی وجود دارد و سـازمان غـذا و دارو، نرـارت مناسـبی بـر روی      

تولید کنندگان مواد اولیه ندارد و ساز وکار مناسبی برای ای  مسئله 

 در بخش نرارتی تعریف نشده است.

محصـولات نهـایی   قیمت  دارویی برتولید داخک مواد اولیه  تأثیر -4

یی در کشور: قیمت مـواد اولیـه دارویـی و تـأثیر آن بـر قیمـت       دارو

محصولات نهایی چهارمی  موووعی بود کـه بـا خبرگـان بـه بحـث      

قیمت گذاری مواد اولیه، شیوه قیمت گذاری و نحـوه  "گذاشته شد. 

از مووـوعات چـالش برانگیـز در     "یهنرارت و کنترل قیمت مواد اول

ای  حوزه می باشد. در حالیکه بر روی قیمت گذاری محصول نهایی 

نرارت شدیدی در کشور وجـود دارد، در بخـش تولیـد مـواد اولیـه      

  دارویی نرارتی مشاهده نمی شود.

تعرقه های گمرکی، نرخ ارز، قیمت پیش سازها، داخلی یـا وارداتـی   

ن پیش سازها، قیمت حلال ها و... عواملی هستند که بـر قیمـت   بود

 نهایی شده ماده اولیه تولیدی تأثیر گذار هستند.

عـدم  "یکی از مشکلات عدم نرارت بر قیمـت مـواد اولیـه دارویـی،     

اقزایش قیمت محصولات دارویی نهایی در پی اقـزایش قیمـت مـواد    

تورم اقزایش پیدا مـی   . قیمت نهایی مواد اولیه متاثر از"اولیه نیست

کنند اما اقزایش قیمت محصول نهایی در دست سیاستگذار اسـت و  

اقزایش نمی یابد. ای  موووف کاهش سودآوری کارخانه های سازنده 

محصولات نهایی دارویی را در پـی داشـته و بـا ایجـاد یـك چرخـه       

معیوب که در آن تولید محصول نهایی دچـار مشـکک و بـه تبـع آن     

اولیه هم به علت مشکلات ایجاد شـده بـرای سـازندگان    قروش مواد 

 محصولات نهایی به عنوان مشتری، کاهش یاقته یا متوقف می شود.  

مصاحبه شوندگان تجربیات بسیاری را بیان کردند که قیمت واردات 

مواد اولیه حتی پس از پرداخت تعرقه، ارزان تر از مواد اولیه داخلـی  

ون به صرقه بوده است. یعنی در برخی تمام شده و برای کارخانه مقر

از موارد، تولید داخلی به قدری گرانتر از رقبـای وارداتـی تمـام مـی     

شود که شرکت های تولید دارو حتی پس از پرداخت تعرقه و هزینه 

های واردات می توانند ای  مـواد اولیـه را ارزان تـر از تولیـد داخـک      

 تامی  نمایند.  

 کیبه دلصا در کشور های چی  و هند مخصو دیتول تمام شده نهیهز

و استفاده از روشـهای تولیـد بـا بهـره وری بـالا       دیتولی بالا اریمق

از آنجا که هزینه ی تولید ای  مواد در داخک کشـور   .می باشد پایی 

تولیـد  بدون نگاه صادرات محور و برای بازار محدود بـالا مـی باشـد،    

ه ی اقتصـادی نخواهـد   در داخک کشور صـرق اولیه برخی از ای  مواد 

 داشت.

بـه محصـولات نهـایی    دسترسـی   برتولید داخک مواد اولیه  تأثیر -5

یی: گرچه انترار می رود که تولیـد داخـک، دسترسـی بـه مـواد      دارو

اولیه دارویی را راحت تر کند اما از آنجا که خود صنایع تولید کننده 

هسـتند و بایـد    ی مواد اولیه وابسته به واردات مواد اولیه برای تولید

پیش سازها و نهاده های مورد نیاز مثک بعضـی از حلالهـا و... را وارد   

کنند، در صورت اخلال در قرایند واردات مانند شرایط تحـریم هـای   

بی  المللی، خود بسته به سـطح پیچیـدگی مـواد مـورد نیـاز دچـار       

مشکک خواهنـد بـود. لـذا تـأثیر مثبـت تولیـد ایـ  محصـولات بـر          

داروها منوط به سیاستگذاری درست بـرای تولیـد ایـ     دسترسی به 

 محصولات از مراحک اولیـه و تولیـد نهـاده هـای وـروری در کشـور       

اقزایش عمـا دانـش تولیـد     "می باشد. طبا نرر برخی از خبرگان 

مواد اولیه می تواند باعث اقزایش سطح و تضمی  دسترسی به مـواد  

 "اولیه دارویی شود.

 [
 D

O
I:

 1
0.

29
25

2/
pa

ye
sh

.1
9.

6.
73

5 
] 

 [
 D

O
R

: 2
0.

10
01

.1
.1

68
07

62
6.

13
99

.1
9.

6.
1.

9 
] 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 p

ay
es

hj
ou

rn
al

.ir
 o

n 
20

26
-0

2-
22

 ]
 

                             6 / 13

http://dx.doi.org/10.29252/payesh.19.6.735
https://dor.isc.ac/dor/20.1001.1.16807626.1399.19.6.1.9
http://payeshjournal.ir/article-1-1215-en.html


 

741 

 

 و نازیلا یوسفی                                                                                                                               ...      تاثیر تولید مواد موثره دارویی

دارویی، حمایـت از بیمـاران و تـامی  داروی    گرچه تعهد اصلی نرام 

مناسب برای آنهاست. در کنار آن حمایت از صـنعت بـرای اقـزایش    

دسترسی و کاهش هزینه ها همواره جزو سیاست های نرام دارویـی  

کشور بوده است. اما اگر ای  حمایت هـا هدقمنـد نباشـند، نخواهـد     

وهایی با کیفیـت  توانست نرام دارویی را به اهدالا خود رسانده و دار

 و با قیمت مناسب را به صورت پایدار در دسترر بیماران قرار دهد. 

مواد اولیه ی دارویـی در داخـک    داخک دیتول یبرا یگذار هیسرما -6

 "اقتصادی و راهبـردی  "کشور: مسئله ی تولید مواد اولیه از دو بعد 

انـد  قابک تامک است. نگاه سیاستهای کلان کشور به ای  مقوله می تو

یك نگاه کاملا راهبردی، کاملا اقتصادی یا توامـانی از هـر دو باشـد.    

معنای راهبردی بودن محصولات دارویی به معنای استراتژیك بودن 

تولید هر نوف ماده ی اولیه نیست.  درحالیکه تولید مواد اولیه برخی 

از محصولات دارویی می تواند استراتژیك باشـد، بـرای تولیـد سـایر     

کامـک در   ییخودکفایه نیازمند توجیه اقتصادی خواهیم بود. مواد اول

اقتصادی نداشته و باید تولید مواد مؤثره ی دارویـی از   هیتوج ،دیتول

مـورد ارزیـابی    "جنبه های اقتصادی و مقرون به صرقه بـودن آنهـا  "

 قرار گیرند.

یکی از بحث های مهم برای سـرمایه گـذاری تولیـد مـواد اولیـه در      

مـی باشـد. از منرـر     "ی ارزش اقزوده آن برای کشـور بررس"کشور، 

اقتصادی، اولویت تولید با موادی است که تولید آنها در کشور دارای 

مزیت قیمتی است و ارزش اقزوده بـالایی را ایجـاد مـی نماینـد و از     

منرر استراتژیك مواد اولیه ای که منابع تهیه آن ها محدود اسـت و  

اد را در دست دارند، باید در اولویت یا کشورهای خاصی تولید آن مو

 قرار بگیرند.

با توجه به شرایط خاص کشور، تکیه به تولیدات داخک، مطلوب همه 

باید تولید داخک را با تشخیص اولویـت  "قعالان نرام دارویی است و 

در شرایط عادی و بلندمدت باید مقرون به صـرقه  "و "ها تقویت کرد

 رار داد.تولیدات داخک را مدنرر ق "بودن

سـرمایه گـذاری    "بر اسار نرر برخی تولید کنندگان مـواد اولیـه،   

برای تولید مواد اولیه بعضی محصولات دارویـی در کشـور، سـرمایه    

گذاری پر خطر است و یا نیازمند سرمایه ی زیـادی در ابتـدای کـار    

برای راه اندازی می باشد که ای  امر در توان شرکت های خصوصـی  

چه خبرگان بر ای  موووف اجماف دارند کـه دولـت ،   . گر "نمی باشد

باید نقش مداخله ای خود را در تولید کمتر کـرده و سیاسـت هـای    

معطـولا دارد،   "ارتقای کیفیت و ایمنی مواد اولیه"خود را بیشتر بر 

اما آنها همچنان معتقدند نقش حمایتی یا مشارکتی دولت در تولیـد  

نیازمنـد سـرمایه گـذاری هـای     مواد اولیه راهبردی و اقتصادی کـه  

 بزرگ و یا پرخطر هستند، می تواند ارزشمند باشد.

 یاقته های مرحله کمی -

در ای  بخش از مطالعه شاخص قیمـت بـه عنـوان یکـی از شـاخص      

های قابک اندازه گیری برای سنجش مزایای تولید داخک مـواد اولیـه   

ت مواد اولیه مورد بررسی قرار گرقت و در ادامه، به بررسی تأثیر قیم

دارویی بر قیمت محصولات نهایی پرداخته شد. در انتهای ای  بخش 

از مطالعه، نرر تولید کنندگان محصولات نهایی دارویـی درخصـوص   

 کیفیت مواد اولیه ی تولید داخک منعکس خواهد شد.

اطلاعات مربوط به قیمت مواد اولیـه: در ایـ  مرحلـه، اطلاعـات      -1

واد مؤثره ی دارویی تولید داخک و وارداتی قلم م 50مربوط به قیمت 

مقایسه و نسبت قیمت مواد تولید داخک به وارداتی مشخص گردیـد.  

در نمودار یك، میانگی  تفاوت قیمت مـواد اولیـه تولیـد داخـک بـه      

وارداتی در دسته های مختلف دارویـی بـه درصـد نشـان داده شـده      

قیمت مربـوط  است. همانطور که مشاهده می شود، بیشتری  تفاوت 

به مواد اولیـه ی داروهـای بیماریهـای گوارشـی و کمتـری  تفـاوت       

 مربوط به دسته ی اپیوئیدهاست.

قلم  مواد اولیه ی تولید داخک و وارداتی بررسی شده، در  50از بی  

قلم، قیمت مواد اولیه ی تولید داخک بیشتر از نوف وارداتی بودند  45

د اولیـه ای کـه بیشـتری     مـوا  .قلم قیمت کمتـری داشـتند   5و در 

اختلالا قیمت را با نوف وارداتی خود داشتند شامک پلت پنتوپرازول، 

ایبوبروق ، والزارتان، دیکلوقنـاک و سوقوسـبوویر هسـتند. از سـوی     

دیگر در پنج قلم از مواد مورد بررسی که قیمتی ارزان تر از نمونه ی 

آسـیکلوویر،   مشابه وارداتی خود داشتند، شامک آلندرونیت، متـادون، 

سیتریزی  و مورقی  بودند. در نمودار دو، که میزان اخـتلالا قیمـت   

قلم ماده اولیه دارویی بررسی شده نسبت به نوف وارداتـی آن بـه    50

 درصد نشان داده شده است. 

سهم قیمت مواد اولیه در قیمـت نهـایی محصـولات دارویـی در      -2

لیـه در قیمـت   شکک دارویی قرص: برای بررسی سهم قیمت مـواد او 

نهایی محصول نهایی، نسبت قیمت مواد اولیـه بـه قیمـت محصـول     

 50مـورد از   41نهایی مورد بررسی قرار گرقت. بـه ایـ  منرـور در    

داروی مورد مطالعـه ، نسـبت قـروش ریـالی بـر قـروش عـددی در        

دوزهای مختلف با اشکال دارویی یکسان تقسـیم و بـه ازای مصـرلا    

یـانگی  قیمـت داروی سـاخته شـده در     یك کیلوگرم مـاده اولیـه، م  

محصـول بـه دلیـک     9دوزهای مختلف استخراج گردیـد. داده هـای   

شکک دارویی متفاوت آنها، مورد بررسی قـرار نگرقتنـد.  چنانچـه در    
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نمودار سه، نشان داده شده است، میانگی  سهم قیمـت مـاده اولیـه    

تولید داخک بـه قیمـت نهـایی محصـولات در شـکک دارویـی قـرص        

%  2/15% بود که ای  سهم درخصوص مـواد اولیـه ی وارداتـی    8/25

 می باشد.

کیفیت مـواد اولیـه داخلـی: بـا توجـه بـه عـدم امکـان بررسـی           -3

آزمایشگاهی کیفیت مواد در ای  مطالعه، در ایـ  خصـوص از تولیـد    

کننـدگان محصـولات نهـایی دارویــی کـه در بخـش کمـی تحقیــا       

 25مه نررسنجی انجام شد و مشارکت نموده بودند از طریا پرسشنا

پرسشنامه که توسط مدیران کنترل کیفیت و تضـمی  کیفیـت کـه    

 سال سابقه ی کـار در صـنعت دارو بودنـد، تکمیـک      20تا  16دارای 

 

شده و مورد تحلیک قرار گرقت. میـانگی  امتیـازی کـه اقـراد پاسـخ      

دهنده به کیفیت مواد اولیه ی تولیـد داخـک تخصـیص داده بودنـد      

ــه ی وارداتــی      5از  8/2 ــازی مــواد اولی ــانگی  امتی   5از  3/3و می

( mann-withneyمی باشد. بر اسار آزمـون آمـاری مـ  ویتنـی      

برای داده های ناپارامتریك،دیدگاه متخصصـی  کیفیـت در صـنایع    

دارویی به کیفیـت داروهـای تولیـد داخـک و وارداتـی دارای تفـاوت       

  ( است. 008/0برابر  p-valueمعنادار   

درصد پاسخ دهندگان کیفیت مواد اولیـه ی تولیـد داخـک را     4ققط 

%  اقراد 32می دانستند درحالیکه در مورد مواد اولیه وارداتی،  "بالا"

 می دانند. "بالا و خیلی بالا"کیفیت مواد را 

 
 

 مشخصات جمعیتی افراد شرکت کننده در مطالعه: 1جدول 

 تعداد اقراد مصاحبه شده س   سال( تحصیلات مان مصاحبه  دقیقه(میانگی  ز میانگی  تعداد کلمات مصاحبه

1719 5/30 

 5دکترای تخصصی: 

 5دکترای حرقه ای: 

 1کارشناسی ارشد: 

 5/51میانگی : 

 (65-38  دامنه :
11 

 

 

 

 
 ی به درصدماریمختلف ب یه هادر دست یداخل به واردات دیتول هیمواد اول متیق اختلاف نیانگیم: 1نمودار 
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 به درصد یداخل به واردات دیتول هیمواد اول قلم 50 متیق : اختلاف2نمودار 

 
 

 
 دارو نهایی قیمت از قیمت مواد اولیه سه: سهمنمودار 

 

 

 گيري بحث و نتيجه

ری از مطالعـات پیشـی ، نرـرات خبرگـان و     ای  مطالعه با بهره گی ـ

تحلیک داده های کمی، ویژگی های مواد اولیه تولید شده در داخـک  

کشور را بررسی نموده و دیدگاه خبرگان درخصـوص سیاسـت هـای    

تامی  مواد اولیه دارویی در کشور را با توجـه بـه قیمـت، کیفیـت و     

ه، بـه نرـر مـی    با توجه به نتایج ای  مطالع دسترسی بیان می نماید.

رسد که عمده شرکت های تولید کننده مواد اولیه در داخـک کشـور   

بــه دلیــک نداشــت  رویکــرد صــادرات محــور و محــدود بــودن بــازار 

محصولات به نیاز داخلی نسبت به رقبای قوی مثک چی  و هنـد در  

ای  صنعت، صرقه مقیار لازم را نداشته و دارای هزینه های تولیـد  
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شده ی بالایی هستند. ای  امر در برخی دیگـر از  و قیمت های تمام 

کشورها نیز به صورت مشابه وجود داشته و در طی سـالیان گذشـته   

باعث کاهش بازار آنها حتی در داخک کشور گردیده اسـت. چنانچـه   

میلادی به بعد صنعت تولید داخک از  1990در کشور برزیک از سال 

م بـازار در سـالهای   درصـد سـه   5درصد سهم بازار به تدریج به  55

 .]12[اخیر رسیده است 

قلم ماده ی اولیه دارویـی از دسـته هـای     50در ای  مطالعه از میان 

قلم ماده اولیـه تولیـد داخلـی بیشـتر از      45مختلف بیماریها، قیمت 

نمونه وارداتی از چی  و هند است و ایـ  امـر نشـان مـی دهـد کـه       

ولیه در کشور نتوانسته است مزیت قیمتی سیاست های تامی  مواد ا

مناسبی را برای نرام دارویـی ایجـاد نمایـد و از هزینـه هـای نرـام       

 سلامت و مردم بکاهند.  

برخی از مطالعات هزینه های مواد اولیه در تولیـد دارو را در اشـکال   

. ]2[درصـد بیـان مـی کننـد     50تا  40جامد خوراکی رنریك حدود 

بررسی نمونه ها در ای  مطالعه نشان داد که قیمـت مـواد اولیـه در    

درصـد قیمـت محصـول     5/20اشکک دارویی قرص، به طور میانگی  

درصـد و   8/25ی را تشکیک می دهد  در مواد اولیه تولید داخک نهای

درصد(. لذا بالاتر بودن قیمت مواد اولیه  2/15در مواد اولیه وارداتی 

داخلی نسبت به انواف وارداتـی، مـی توانـد تـأثیر مهمـی دراقـزایش       

قیمت محصول نهایی داشته باشد. اگر قیمت بالاتر مواد اولیه تولیـد  

اقزایش قیمت محصـول نهـایی گـردد، هزینـه هـای      داخک، منجر به 

بیماران و نرام سلامت اقزایش خواهد یاقت. و اگر قیمت محصولات 

نهایی از سمت دولت کنترل گردد و اقزایش قیمت محصـول نهـایی   

حاصک نشود، کاهش سود و تضـعیف صـنعت دارو در بخـش تولیـد     

 محصولات نهایی رخ خواهد داد. .

مـواد اولیـه تولیـد شـده در داخـک کشـور،       از منرر کیفیت، اگرچه 

استانداردهای کیفی را بر اسار قارماکوپه های مرجـع مـورد تاییـد    

ســازمان غــذا و دارو رعایــت مــی کننــد، امــا رعایــت اســتانداردهای 

قارماکوپه ای، حداقک استانداردهای لازم اسـت و بـرای رسـیدن بـه     

په در تولیـد مـواد   کیفیت رقابتی باید استانداردهایی قراتر از قارماکو

اولیه لحاظ گردد. بعلاوه، موووف رعایت اصـول بهینـه تولیـد کـه از     

الزامات اولیه داروها می باشد مورد توجه قـرار گیـرد. نرـر اقـراد بـا      

سابقه در امر کیفیت در شرکت هـای تولیـد کننـده دارویـی کـه در      

نررسنجی ما شرکت نمودنـد نیـز نشـان دهنـده ی ایـ  اسـت کـه        

قک های قارماکوپه ای نتوانسته است روایت مشـتریان را  رعایت حدا

کسب نماید و بی  کیفیت مواد اولیه وارداتی و تولید داخـک در نرـر   

مشتریان اختلالا معناداری وجـود دارد و آنهـا کیفیـت مـواد اولیـه      

وارداتی را به صورت کلی بهتر از تولید داخـک ارزیـابی مـی نماینـد.     

ک های اصلی تامی  مواد اولیه در تمام کیفیت در کنار قیمت، از ملا

 .]3[صنایع خصوصا صنایع دارویی رنریك ساز می باشد

درباره ووعیت  2004ارشی که در سال سازمان سلامت جهان در گز

داروها منتشر کرده است، تولید را به معنـی ایجـاد ارزش اقـزوده در    

هر مرحله ای از قرآیندهای انتخابی آن می داند که ایـ  تولیـد مـی    

تواند مواد مؤثره قعال در بالك از مـواد پایـه ی شـیمیایی یـا آمـاده      

. همچنـی  سـازمان   ]20[سازی مولکول های دارویـی جدیـد اسـت   

، توصیه می نماید کـه بـرای ارتقـای    2011جهانی بهداشت در سال 

تولید برخـی از مـواد مـؤثره یـا مـواد       امنیت زنجیره تامی  دارو باید

. ایـ   ]5[جانبی وروری در دستور کار همه ی کشـورها قـرار گیـرد   

موووف برای کشور ایران که در شرایط قعلی با تحریم های ظالمانـه  

ــابع ارزی و محــدودیت مســیرهای   ــی، محــدودیت من ــی  الملل ی ب

وارداتی رو به رو می باشد، بیشتر حائز اهمیت می باشـد امـا برنامـه    

دمدت بایستی بر اسار توجیه اقتصادی ریزی ها و سیاستگذاری بلن

محصولات، مزیتهای کیفی، درجه حیاتی بودن آنها، راهبردی بـودن  

 و ارزشی که برای نرام سلامت ایجاد می کند، باشد.

امروزه توجه به تراز تجاری مثبـت و حرکـت بـه سـمت محصـولات      

پیچیده، جایگزی  سیاست خودکفایی در همـه ی محصـولات شـده    

که، کشورهای توسعه یاقته همچون ایالات متحـده ی  است. به طوری

آمریکا، قرانسه و آلمان به عنـوان بزرگتـری  صـادر کننـدگان دارو و     

مواد اولیه به کشورهای مختلف، برخی از داروها و مواد اولیـه مـورد   

 .]6[و  ]5[نیاز خود را از طریا واردات تامی  می کنند

در نمونه های مورد بررسی در ای  مطالعه که بر اسار اهمیت بـازار  

دسته های دارویی انتخاب شده بودند، قیمت مواد اولیه تولید داخک 

عمدتا بالاتر از نمونه های مشابه وارداتی هستند. بعلاوه، کیفیت ای  

د از منرر تولیدکنندگان داروی نهایی پایی  تر از انـواف وارداتـی   موا

است. لذا ا آنجا که استمرار حیات یك صنعت در بلند مـدت توسـط   

حمایت های جبری و دولتـی امکـان پـذیر نخواهـد بـود، توجـه بـه        

اقزایش کیفیت و کاهش هزینه ها در صنعت مواد اولیه بایستی برای 

 د توجه قرار گیرد.حفظ و توسعه ای  صنعت مور

دانشـکده هـای   از ای  پژوهش دارای کـد اخـلاا    :یملاحرات اخلاق

 دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشـتی  -داروسازی، پرستاری و مامایی

 می باشد.
  از محدودیت های مطالعه می توان به مواد زیر اشاره کرد:
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قیمت خرید مواد اولیه توسط شـرکت هـای تولیـد کننـده داروی      -

بخشی از اطلاعات محرمانه تجاری آن ها به حساب مـی آیـد.   نهایی 

به همی  دلیک دسترسی به قیمت خرید برخی از نمونه های انتخاب 

قلـم داروی اشـاره    50شده میسر نشد و مطالعه به قیمت مواد اولیه 

 شده محدود گردید.

دسترسی به عنوان یکی از سـه متغیـر اصـلی مطالعـه، بـه دلیـک        -

جود در ارائه داده های تـامی  مـواد اولیـه و دارو،    محدودیت های مو

 ققط در مرحله کیفی و بر مبنای نررات خبرگان بررسی شده است.

برای مقایسه کیفیت مواد اولیه تولید داخک و وارداتی، با توجه بـه   -

عدم دسترسی به داده های تحلیـک کیفـی، از داده هـای ذهنـی بـه      

 آمده از پرسشنامه استفاده گردید.

ای  مطالعه تصویری کلی از مشخصات مواد اولیه تولیـد داخـک را    -

 ارائه می دهد و قابک تعمیم به تمام آنها است.
 

 سهم نويسندگان

سجاد اسماعیلی: طراحی مطالعه، گردآوری داده ها، تجزیه و تحلیک 

 داده ها و نگارش

 پوریا یوسفی: تجزیه و تحلیک داده ها و نگارش 

 مطالعه، تجزیه و تحلیک داده ها و نگارش  نازیلا یوسفی: طراحی
 

 تشكر و قدرداني

از شرکت های تولید کننده دارو بابت همکـاری در جمـع آوری داده   

های قیمت مواد اولیه و تکمیک پرسشنامه هـا، از خبرگـان سـازمان    

غذا و دارو، شرکت های تولید کننده ماده اولیه، شرکت هـای تولیـد   

زرگـانی مـواد اولیـه بابـت همکـاری در      کننده دارو و شرکت هـای با 

 مصاحبه ها تقدیر و تشکر می گردد.
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 و نازیلا یوسفی                                                                                                                               ...      تاثیر تولید مواد موثره دارویی
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Objective (s): Active Pharmaceutical Ingredients (APIs) are a significant contributing factor to the price, quality, and access of 

pharmaceutical products. Thus countries often would develop their policy of supplying APIs based on these three factors. This 

study examined the impact of the supply policies of APIs on the price, quality, and access of medicines in Iran. 

Methods: This study consisted of qualitative and quantitative phases. In the qualitative phase, semi-structured interviews were 

carried out with leading experts in the field, and thematic analysis method was used for data analysis. In the quantitative phase, 

the price of domestic APIs was compared to that from China and India in the case of 50 medicine products, and the ratio of the 

API price to the final product was determined. In addition, opinion of manufacturers of final products was asked about the 

quality of domestic and imported APIs.  

Results: In 45 products, the price of domestic APIs was higher than that of their counterparts imported from China and India. 

Judging by the opinion of quality control experts in drug manufacturing companies, the quality of domestic APIs was also 

inferior to that of the imported ones.  

Conclusion: Economic reasoning and quality of APIs in supply constitute the main business principles of final product 

manufacturers. To promote market of domestic active pharmaceutical ingredients, their price and quality should be improved. 
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