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 چكيده
در مسير علمي ايران، . اند گذاران جهاني شده ها و سرمايه توجه دولت ي و ارزش افزوده قابلدارويي با اهميت راهبرد محصولات زيست :زمينه و هدف

 .هاي هدفمند است گذاري شده است که نيازمند استراتژي هدف 0414تحقق سه درصد از بازار جهاني تا سال 

به صورت کمي، آمارهاي رسممي سمالانه اداره غمذا و دارو     .کند اين تحقيق از يک رويكرد ترکيبي متشكل از اجزاي کمي و کيفي استفاده مي‌: روش

کارشناس  25هاي نيمه ساختاري با  مرحله کيفي شامل مصاحبه. وتحليل شده تا روند رشد توليد داخلي داروهاي زيستي و واردات ارزيابي شود تجزيه

 .صنعتي است

درصد رشد نسبت به بازار جهاني حاصل شده است  3/67شده وجود دارد و  ييندهد که پيشرفتي مداوم به سوي اهداف تع ها نشان مي بررسي‌:ها يافته

 .باشد مي 0414درصد از هدف سه درصدي سال  5/1که نمايانگر 

 هاي حل غلبه بر اين موانع و اجراي راه. سازد شده را محدود مي ها پابرجا هستند و تحقق اين هدف تعيين دهد چالش اين نتيجه نشان مي‌:گيری نتيجه

کند که ايران با غلبه بر اين موانع و تضمين سه درصد از بازار جهاني  بيني مي اين پژوهش پيش.  بخشيدن به پيشرفت لازم است پيشنهادي براي شتاب

 .زيست داروها را به خود اختصاص خواهد داد
 

 پژوهش يجنتا يريتكرارپذپژوهي،  آينده هاي بيولوژيكي، فراورده :هاکليدواژه

 

 مقدمه

داروهاي زيستي يا بيولوژيكي، محصمولات دارويمي هسمتند کمه از منمابع      

ايمن داروهما بمراي    . شموند  زيستي مثل موجودات زنده يا اجزاي آنها توليد ممي 

تفاوت اصلي آنها با (. 0)روند  ها به کار مي پيشگيري، تشخيص، و درمان بيماري

فرآينمدهاي   داروهاي معمولي در اين است کمه بمه جماي توليمد شميميايي، از     

همما و  ايمن فرآينمدها شمامل ترييمر سيسمتم     . شمود  بيوتكنولموژي اسمتفاده ممي   

هاي  به وسيله تكنيک(. 2)هاي بيولوژيكي براي توليد مواد درماني است  ارگانيسم

شوند  هاي ميزبان وارد مي ها يا مواد ژنتيكي خاص به سلول مهندسي ژنتيک، ژن

تواننمد   هما ممي   ايمن پمروتئين  . يد کننمد هاي درماني مورد نظر را تول تا پروتئين

ها، فاکتورهاي رشد و غيره باشند کمه در تنظميم    ها، هورمون ها، آنزيم بادي آنتي

از طريق توليد اين مواد به مقمدار زيماد،   (. 3)فرآيندهاي بيولوژيكي نقش دارند 

هاي بيماري خاص يا بهبمود عملكردهماي    گذاري مكانيسم توانند براي هدف مي

اين داروها به ويژه در درمان (. 4)يكي طبيعي مورد استفاده قرار گيرند فيزيولوژ

 (.5)گيرند  هاي پيچيده مورد استفاده قرار مي بيماري

توجه به شرايط فعلي کشور و فاصله موجود با اهمداف تعيمين شمده بمراي     

( درصمدي از بمازار جهماني داروهماي زيسمتي      3رسيدن به سهم ) 0414 سال

تمر ايمن صمنعت پمر سمود و       راهكارهايي بمراي رشمد سمريع   کند که  ايجاب مي

از آنجمايي کمه بمازار    . دستيابي به اهداف تعيين شده در اين حوزه معرفي شوند

داروهاي زيستي در حال رشد و پيشرفت اسمت، نيماز بمه سماماندهي زنجيمره      

ارائممه . شممود تممیمين و شممبكه توزيممع کارآمممد داروهمماي زيسممتي احسمماس مممي
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 حسين رستگار و همكاران

 ، شماره سوم0412دوره هفتم، پاييز  و ارتقاي سلامت فرهنگستان علوم پزشكينشريه فرهنگ  /477

براي تسهيل رشد توليد و فمروش داروهماي زيسمتي، گمام      راهكارهايي اجرايي

اين رشمد همچنمين   . آيد مهمي در جهت توسعه اقتصادي کشور به حساب مي

تواند براي تعداد زيادي از افمراد بمه طمور مسمتقيم و غيرمسمتقيم اشمترال        مي

همچنمين بما تقويمت حموزه     . فراهم کرده و به کاهش نرخ بيكاري کمک کنمد 

بنيان کمک خواهد کرد و کمكمي بمه کشمور در     قتصاد دانشزيست داروها به ا

تواند از خمروج مقمدار    اين اقدام همچنين مي. خروج از اقتصاد نفتي خواهد شد

 .زيادي ارز جلوگيري کند

يكي از مسائل مهم در اينجا محاسبه فاصله کشور از اهداف تعيين شمده و  

د توليد داروهاي زيسمتي  بررسي روند رش. توانايي رسيدن به آنها در آينده است

در کشور، واردات داروهاي زيستي، نسبت واردات بمه توليمد محلمي، ترييمرات     

توانمد بمه تمدوين     نرخ ارز، و تیثيرات اقتصادي و مالي مرتبط با ايمن حموزه ممي   

همچنين، نيماز  . هايي براي دستيابي به اهداف تعيين شده کمک کند استراتژي

كارهماي انجمام شمده توسمط کشمورهاي      سمازي راه  به اقمداماتي بمراي بمومي   

 .گيرد يافته در ارتباط با اهداف تعيين شده مورد ارزيابي قرار مي توسعه

هماي   هايي که توسط شمرکت  راهبرددر نهايت، اين تحقيق به بررسي تیثير 

کمار گرفتمه شمده اسمت      پيشرو در حوزه توليمد داروهماي زيسمتي در دنيما بمه     

گمذاري در صمنعت زيسمتي، توسمعه      رمايههما شمامل سم    راهبرداين . پردازد مي

گمذاري در کشمورهاي    داروهاي نسل جديمد، توسمعه بايوسميميلارها، سمرمايه    

هما بمر پيشمرفت     راهبردتیثير اين . ها است توسعه و همكاري بين شرکت درحال

 .گيرد ايران در حوزه داروهاي زيستي نيز مورد بررسي قرار مي

نعت است که به استفاده از زيست فناوري يک حوزه مهم در علوم و ص

شناختي در توليد محصولات و خدمات مختلم    فرآيندها و مفاهيم زيست

 :اند در بررسي ارائه شده، نكات زير توضيح داده شده. پردازد مي

هماي جديمد در صمنعت، کشماورزي و درممان       زيست فناوري بمه توسمعه   .0

اسمت و   اين فناوري قمادر بمه ترييمر و بهبمود صمنايع قمديمي      . انجامد مي

 .يافته از آن در صنايع مختل  کاربردهاي تجاري دارند محصولات توسعه

شمود از جملمه    هماي مختلفمي انجمام ممي     تحقيقات زيستي در زمينه .2

ريمز، تحقيقمات سمرطان و     هماي عصمبي، ايمنمي، غمدد درون     سيستم

اين تحقيقات باعث افزايش بينش . هاي عفوني ها براي بيماري واکسن

 .شوند هاي بيماري و عملكرد سلامتي بدن مي زوکارساانسان در مورد 

. خاص خمود را دارد  خطراتها و  سازي داروهاي زيستي چالش تجاري .3

اي اسمت و نيماز بمه رعايمت      توسعه يک دارو فرآيند طولاني و پيچيده

همچنين، موفقيت تجماري يمک دارو هميشمه    . المللي دارد قوانين بين

 .تضمين شده نيست

فنلاند، صنعت زيست فناوري در حمال رشمد اسمت و     در کشورهايي مانند .4

هماي زيسمت فنماوري     هاي زيمادي در تحقيقمات و نموآوري    گذاري سرمايه

 .سازي تحقيقات هنوز بهينه نيست با اين حال، تجاري. گيرد صورت مي

هاي پزشكي در حمال افمزايش اسمتم امما تعمداد کممي از        در ايران، هزينه .5

يقات را بمه محصمول نهمايي تبمديل     هاي زيست دارويي نتايج تحق شرکت

سمازي مناسمت تحقيقمات در     اين مشكل به دليل عمدم تجماري  . کنند مي

 .کشور است

چين به عنوان يكمي از بزرگتمرين بازارهماي دارويمي زيسمتي جهمان        .6

هاي زيادي در زمينه زيست فنماوري   گذاري شود و سرمايه شناخته مي

هممي در صمنعت   اين کشمور توانسمته اسمت جايگماه م    . دهد انجام مي

 .داروسازي زيستي دنيا داشته باشد

ريزي  به منظور حفظ جايگاه ايران در اين رقابت جهاني، نياز به برنامه

سازي مناست تحقيقات در زمينه زيست  دقيق، تحقيقات بنيادي، و تجاري

 .فناوري و داروسازي داريم

 

 روش
 گردآوری اطلاعات

المللمي   هاي معتبمر بمين   اهبرمبناي سوالات تحقيق با جستجو در پايگ

تعدادي از مقالات و متون مرتبط با موضوع، يافت شده و مورد بررسي قرار 

اي و اسمناد بالادسمتي همچمون     منابع کتابخانمه   همچنين مطالعه. گرفتند

سماله نيمز در    41انمداز   نقشه جامع علمي سملامت کشمور و سمند چشمم    

يد داروهاي زيسمتي از  سپس اطلاعات مربوط به تول. دستورکار قرار گرفت

ها  شرکت  آمارنامه رسمي کشور که هرسال با توجه به اطلاعات ارسال شده

شود، اسمتخراج شمد تما رونمد رشمد،       توسط سازمان غذا و دارو منتشر مي

با ايمن رونمد رشمد     0414محاسبه شده و در نهايت امكان رسيدن به افق 

اي  ين طريق، مصاحبهپس از گردآوري اطلاعات از ا. بررسي و ارزيابي شود

از نوع نيمه ساختار يافته تنظيم شده و از طريق اين مصاحبه که با جمعي 

نظران اين حوزه صورت گرفمت اطلاعمات    از متخصصان و صاحت( نفر 25)

هاي توليد اين داروها نيز  اطلاعات مربوط به چالش. تكميلي به دست آمد

رفتمه و نظمارت   وارد مطالعه کيفمي شمده و براسماس مطالعمات صمورت گ     

هاي اين بخش بررسي شده و راهكارهايي عملي  خبرگان اين حوزه چالش

 .و منطقي براي رشد و توسعه بيشتر اين حوزه پيشنهاد شد

مطالعه . هاي مطالعه کمي و کيفي در اين مطالعه استفاده شدند روش

غيمر  )اي  نگمر و مطالعمه کيفمي از نموع مشماهده      کمي از نوع نظري آينمده 

هاي توليد داروهاي  ، توصيفي، پيمايشي، طولي است که چالش(اي مداخله

کند و راهكارهايي عملي براي رسيدن  زيستي را طي يک دهه مشخص مي

روش  2اطلاعمات ايمن تحقيمق از    . دهمد  به هدف مشخص شده ارائمه ممي  

اطلاعمات ثانويمه و آممار    )اي  وکتابخانه( هاي بخش کيفي مصاحبه)ميداني 

بررسي آمار توليد زيست داروهماي داخلمي و   . شد آوري جمع( بخش کمي

وضعيت واردات آنها در ايران و همچنين کشورهاي پيشرفته دنيا از طريق 

المللمي ماننمد آمارناممه     هاي معتبر ملمي و بمين   هاي موجود در پايگاه داده

سماله،   41انداز  رسمي کشور، نقشه جامع علمي سلامت کشور، سندچشم

اشمت و درممان، سمنديكاي داروي آمريكما،     سند ملمي توسمعه بخمش بهد   

المللي همچون استاتيستا، همچنين مقمالات معتبمر    هاي معتبر بين سايت
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 0414انداز  بررسي روند رشد داروهاي زيستي در دهه گذشته با چشم

 479/نشريه فرهنگ و ارتقاي سلامت فرهنگستان علوم پزشكي ، شماره سوم0412دوره هفتم، پاييز 

 .هاي معتبر علمي انجام شد درج شده در سايت

پژوهمي اسمت، بمراي     در گام بعدي، که مربوط به بخش کيفي و آينده

ان ايمن  نظر تر در اين زمينه با جمعي از صاحت دستيابي به اطلاعات جامع

اي از نوع نيمه ساختار يافتمه صمورت گرفمت تما      مصاحبه( نفر 25)عرصه 

اي نيمز برحسمت    مطالعات کتابخانمه . تر بررسي شوند موضوعات، تخصصي

پس از استخراج اطلاعات ذکر شده مطالعه . کننده بوده است ضرورت کمک

در بخمش کممي از لحمام آمماري     . به دو بخش کمي و کيفي تقسيم شمد 

رت گرفت تا روند رشد توليد و وضعيت واردات زيست داروها در بررسي صو

درصمدي در بمازار   3سپس امكان دستيابي بمه سمهم   . ايران محاسبه شود

هايي  در بخش کيفي چالش. جهاني زيست داروها مورد بررسي قرار گرفت

روست بررسمي شمده    هي توليد زيست داروها با آنها روب که کشور در زمينه

آوري  ات نيز از طريق مصاحبه با خبرگان اين حوزه جممع اين اطلاع. است

ايمن صمنعت در     منمابع و همچنمين تاريخچمه     در نهايمت بما مطالعمه   . شد

هايي که آنها در پيش گرفتند بررسي شد  کشورهاي توسعه يافته، استراتژي

و راهكارهايي با توجه به شرايط امروز کشور براي تحقمق همدف پيشمنهاد    

از طريمق پمارادايم   ( پژوهمي  بخش آينده)هاي کيفي  دهبراي تحليل دا. شد

بمراي بررسمي   . اسمتفاده شمد   2121کيمودا   افزار مكمس  داده بنياد و از نرم

پژوهمي دقيقتمر ده تما از پرتكرارتمرين      تمر ايمن بخمش و آينمده     موشكافانه

افزارتخصصممي  نممرم)مممک  افممزار ميممک راهكارهمماي پيشممنهادي وارد نممرم 

تحليل ساختاري در کنار روش سناريونويسي شد و براساس ( پژوهي آينده

هاي به شمدت متريمر اسمت     پژوهي براي سيستم ترين روش آينده که رايج

براي مشخص کردن روند رشمد توليمد داروهماي    . بندي شدند ها رتبه داده

افزار اکسمل   نيز نرم( بخش کمي)زيستي و بررسي نسبت واردات به توليد 

 .استفاده شد

 

 شناسی پژوهش روش
ن پژوهش از نوع کيفي و کمي است که در آن از رويكمرد اکتشمافي و   اي

جامعمه آمماري بخمش    . شناسي استفاده شده است مدل تدوين نظريه و گونه

نفمر از خبرگمان و متخصصمان فعمال در حموزه زيسمت        25کيفي تحقيمق،  

روش گردآوري اطلاعات مورد نياز پژوهش در مرحله . داروهاي کشور هستند

اي، جستجو در اينترنمت، مطالعمه مقمالات،     مطالعات کتابخانه تدوين ادبيات،

اين پژوهش . هاي علمي معتبر است ها و ساير پايگاه نامه کتت، مجلات، پايان

، در ايمن بخمش   «کمي»مرحله اول به صورت . در سه مرحله اجرا شده است

با استفاده از اطلاعات آمارنامه رسمي سمازمان غمذا و دارو، از لحمام آمماري     

بررسي صورت گرفت تا روند رشد توليد، وضعيت واردات زيسمت داروهما در   

ايران، نسبت توليد داخل به واردات داروهاي زيستي طي دهه مورد بررسي و 

 .سهم جهاني فعلي ايران در بازار داروهاي زيستي محاسبه شود

اسمتراتژي  . مرحله دوم اين پژوهش به صورت کيفي انجام شده اسمت 

 «(داده بنياد)نظريه گراندد تئوري »ستفاده در اين مرحله پژوهشي مورد ا

خردمايه استفاده از اين راهبرد در اين مرحله از پژوهش، به کاربري . است

مند و کيفي  راهبرد پژوهشي نظريه داده بنياد، روشي نظام. گردد آن باز مي

اي است که در سطحي گسترده، به تبيين فرايند، کمنش   براي خلق نظريه

از آنجمايي کمه   (. 9)پردازد  کنش متقابل موضوعي با هويت مشخص مييا 

هايي براي رسيدن به افق تعيين شده مورد نظر ايمن پمژوهش    راهبردارائه 

بوده استم لذا راهبرد نظريه داده بنياد انتخاب شد تا با اين هدف سازگاري 

هماي  منمدي آن در عمين تكيمه بمر ديمدگاه      همچنمين روش . داشته باشمد 

اي از قضايا و مدلي آزممون   کنندگان و نيز اختتام آن به مجموعه تمشارک

پذير در مرحله پژوهش منجر به انتخاب آن به عنوان راهبمرد پمژوهش در   

همما از طريممق انجممام مشمماهده و  در ايممن بخممش داده. مرحلممه کيفممي شممد

نظران فعال در حموزه   هاي نيمه ساختار يافته با خبرگان و صاحت مصاحبه

بمه   0414ستي کشور گردآوري و بررسي شد که آيا تما سمال   داروهاي زي

افق تعيمين  )روند مطلوب براي دستيابي به سهم سه درصدي بازار جهاني 

خمواهيم رسميدد در مرحلمه سموم     ( شده در نقشمه جمامع علممي کشمور    

. شموند  استخراج شده و به مدل مربوطمه تبمديل ممي    «هاي کليدي قالت»

هماي   ژوهش براي بررسي بيشتر شاخصدر اين پ(: پژوهي تخصصي آينده)

پژوهي به طور تخصصي، پس از  بر رسيدن به افق تعيين شده و آينده مؤثر

تشمكيل شمد و    01در  01شناسايي متريرهاي پرتكرار، جمدول متقماطع   

افمزار   سمپس بما نمرم   . مجددا از خبرگان خواسته شد به آنها امتيماز دهنمد  

 .شد مک معادلات ساختاري تفسيري آن ايجاد ميک

 

 روايی و پايايی ابزار پژوهشی
هاي مصاحبه به تیييد  براي اطمينان از روايي و پايايي پژوهش، پرسش

متخصصان علم آمار در ارزيابي مطالعات (. 01) چند متخصص رسانده شد

کيفي به معيارهاي اعتمادپمذيري، باورپمذيري، اطمينمان پمذيري، انتقمال      

براي دستيابي به اين مموارد،  (. 00)پذيري اشاره نمودند  پذيري، و تصديق

 :اقدامات زير انجام شد

هما در   ها و تحليل مداوم و همراه با گردآوري داده سازي مصاحبه پياده

هما توسمط    هما، بررسمي نحموه کدگمذاري مصماحبه      طول انجمام مصماحبه  

اي نبمودن   متخصصان ديگر براي اطمينان از درستي کدگمذاري و سمليقه  

همما، همچنممين بممراي دسممتيابي بممه    حبهدرك محقممق از مضمممون مصمما 

اعتمادپذيري بيشتر، محقق نتايج تحليل خمود را بمه مصماحبه شموندگان     

 .نشان داده و تیييد گرفته شد

 

 جامعه آماری
آمار توليد داروهاي زيستي در بازه يازده ساله از سال  :جامعه آماری کمی

ال توسمط  از آمارنامه رسمي سازمان غذا و دارو که هر سم  0399تا  0379

 .شود اين سازمان منتشر مي

نظمران فعمال در    نفر از خبرگان و صاحت 25تعداد  :جامعه آماری کيفی
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 حسين رستگار و همكاران

 ، شماره سوم0412دوره هفتم، پاييز  و ارتقاي سلامت فرهنگستان علوم پزشكينشريه فرهنگ  /491

ن فني و مديران عامل تعدادي حوزه داروهاي زيستي کشور شامل مسئولا

هاي توليد زيست دارو، استادان دانشگاه در اين حوزه و تعدادي  از کارخانه

راي بررسممي نظممرات توليدکننممدگان، گممذاران وزارت بهداشممت بمم از قممانون

 .گذاران و دانشگاهيان اين حوزه قانون

 

 الاتؤمتن س

داروهماي  )هاي توليدکننده زيسمت دارو   وضعيت و عملكرد فعلي شرکت .0

 کنيدد در کشور را چگونه ارزيابي مي( تک هاي

 3رسميدن بمه سمهم    )از نظر شما موانع رسيدن به اهداف تعيين شمده   .2

 چه چيزهايي هستندد( درصدي بازار جهاني

 راهكارهاي پيشنهادي شما براي غلبه بر اين موانع و مشكلات چيستد .3

با توجه به پيشرفت ساير کشورها و شرايط فعلي کشور، رسيدن بمه   .4

را تا چمه حمد قابمل    ( درصدي بازار جهاني 3سهم )افق تعيين شده 

 دانيدد دستيابي مي

فنماوري  هماي مختلم  دولمت از صمنعت زيسمت       ميزان حمايت بخمش  .5

  کنيدد دارويي را چگونه ارزيابي مي

توان در ايمن حموزه بمه رويكمرد مناسمبي       مي 0414از نظر شما تا سال  .6

 براي دستيابي به اهداف تعيين شده رسيدد

از ( گمممذار قمممانون/توليدکننمممده)مطالبمممات شمممما بمممه عنممموان     .8

 چيستد( توليدکننده/گذار قانون)

 

 ها يافته
بخشي از فرآيند روش تحقيق علمي يكي  وتحليل اطلاعات به عنوان تجزيه

رود و بمه وسميله آن هممه     هاي اصلي هر مطالعه و پژوهش به شمار ممي  از پايه

در . شموند  هاي تحقيقي تا رسيدن به يک نتيجه، کنترل و همدايت ممي   فعاليت

آوري شده از موضوع مورد تحقيمق   بيشتر تحقيقاتي که متكي بر اطلاعات جمع

هماي تحقيمق    ترين و مهمترين بخش ل اطلاعات از اصليوتحلي باشد، تجزيه مي

هاي همر پمژوهش شمامل يكسمري توضميحات دربماره        يافته. شود محسوب مي

هما اسمتم لمذا در     ها و رابطه ها براساس تفاوت وضعيت موجود و برخي استنباط

، بمه  (جمداول و تصماوير ارائمه شمده    )هاي گردآوري شمده   ادامه با توجه به داده

  .شود تحقيق پرداخته و دستيابي به اهداف تحقيق ارزيابي ميبررسي سؤلات 

 

 بحث
 تحليل اطلاعات کمی پژوهش

با ميانگين  ي داخليداروها زيستتوليد  0399تا سال  0379از سال 

درصمد رشمد همر سمال     )درصد در حال رشد بوده اسمت   5/6رشد سالانه 

ميمانگين  (. تدرمقايسه با سال قبل، به تفكيک در نمودار قابل مشاهده اس

 5، پمنج درصمد و ميمانگين رشمد     0394سال اول، منتهي به سال  5رشد 

. درصد اسمت  6/2است  0399سال دوم مورد پژوهش که منتهي به سال 

بنابراين يافته ها، اين صنعت طي ده سال مورد بررسمي رونمد صمعودي را    

سمال   5تجربه کرده استم اما سرعت اين رشد کند است و با ايمن کمه در   

م، رشد، کمي سرعت بيشتري گرفته استم اما باز هم براي رسميدن بمه   دو

 .درصد کافي نيست 3هدف تعيين شده يعني 

با مقايسه صورت گرفته بين آمار رسمي سازمان غذا و دارو در بخش فمروش  

ريالي داروهاي زيستي داخلي و آمار بازار جهاني اين داروها کمه در تارنمماي   

هر چند انتظمار  توان به اين نتيجه رسيد که  مي استاتيستا منتشر شده است،

بمه   0413بر اين است که سهم ايران در فروش داروهماي زيسمتي تما سمال     

ميزان سه درصد بازار جهاني برسد ولي مقايسمه صمورت گرفتمه بمين آممار      

 رسمي سازمان غذا و دارو در بخش فروش ريالي داروهاي زيسمتي داخلمي و  

ا که در تارنمماي استاتيسمتا منتشمر شمده اسمت،      آمار بازار جهاني اين داروه

 1/8تما   1/5دهد که مشارکت فعلمي ايمران در بمازار جهماني بمين       نشان مي

براي دستيابي  به افق سهم سه درصدي در بازار جهاني رشدي . درصد است

اما به دليمل اينكمه ايمن    برابري سهم کنوني مورد نياز استم  6تا  4به اندازه 

سماير کشمورها نيمز در رونمد پيشمرفت هسمتند و بما        سهم رقمابتي اسمت و   

کنند، براي رسيدن به افمق   هاي کمتر، داروهاي جديدي توليد مي محدوديت

 .بيني شده صورت پذيرد تعيين شده بايد تلاشي بيشتر از حد پيش

رشمد ملايممي از    ريالي داروهاي زيستيروند  0392تا  0379از سال 

يک جهش کمابيش صد درصمدي   0393در سال . است نظر ريالي داشته

شود که دلايلي مانند شرايط بمازار، افمزايش نمرخ ارز و توليمد      مشاهده مي

تما   0394از سمال  . توان علمت ايمن جهمش دانسمت     داروهاي جديد را مي

البتمه افمزايش قيممت دارو نيمز     نيز رشد ريمالي را شماهد هسمتيم     0399

وهاي زيستي باشمد  تواند عامل مؤثري در افزايش درصد رشد ريالي دار مي

که اطلاعات کافي براي تعيين دقيمق ايمن سمهم در رشمد ريمالي فمروش       

 .داروهاي زيستي در دست نيست

هم در بخمش ريمالي و همم در بخمش عمددي توليمدات داخلمي سمهم         

تمموان  بيشممتري از واردات دارنممد کممه يكممي از مهمتممرين علممل آن را مممي   

هاي داخلي مبني بر عدم ورود داروهايي کمه مشمابه داخلمي     گذاري سياست

دارند و همچنين بسته بودن فهرسمت رسممي دارويمي کشمور و عمدم ورود      

کمه واردات داروهماي زيسمتي در بعضمي      طموري  داروهاي جديد دانست، بمه 

هاي دارويمي، ارزي و   گذاري در بخش ريالي سياست. ها منفي بوده است سال

ز تیثير مستقيمي بر شرايط و ميمزان رشمد ريمالي ايمن بمازار      ترييرات نرخ ار

 .داشته است

توان نتيجه گرفت که در سال  مي 0399و  0379هاي  با مقايسه سال

و ميزان  0379برابر سال  08فروش ريالي داروهاي زيستي داخلي  0399

. بموده اسمت   0379برابمر سمال    6فروش ريالي داروهاي زيستي وارداتمي  

داروهماي زيسمتي   ( عمددي )ميزان توليد داخلي  0399اال همچنين در س

برابر  0/9، 0399و ميزان واردات اين داروها در سال  0399برابر ساال  0/7

 .بوده است 0379سال 
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 0414انداز  بررسي روند رشد داروهاي زيستي در دهه گذشته با چشم

 490/نشريه فرهنگ و ارتقاي سلامت فرهنگستان علوم پزشكي ، شماره سوم0412دوره هفتم، پاييز 

مبلغ صرف  شيحال افزا نيکاهش تعداد واردات، در ع مشاهدهبا 

 نيواردات ا ايکه ارز بر شود ينكته مشخص م نيواردات، ا يشده برا

نرخ ارز  اديز شياست و به علت نوسانات و افزا اديکشور ز يروها برادا

واردات صمرف   نيا يکه برا ياما مبلر متعداد واردات کم شده نكهيبا ا

صورت  شرفتيپ يا حوزه به اندازه نياگر در ا. است افتهي شيشده افزا

 يتم يفيبما ک  يداخل يستيز يشود و داروها سريم ييکه خودکفا رديگ

 يرياز کشمور جلموگ   ياديم ز يد، نه تنها از خروج مبالغ ارزشون ديتول

و در دست  تيفيباک يداخل يستيز يبلكه با صادرات داروها مشود يم

 يراه بمرا  نيم از ا تموان  يم ايدن  مختل يکشورها ييگرفتن بازار دارو

 يرشد عاد سهيبا مقا نيهمچن. کرد جاديا زين ياديز ييکشور درآمدزا

 يکه طم  يرشد نيکه با هم افتيدر توان يم يدر بخش داخل ياليو ر

 نياز کشور در ا يهنگفت يمبالغ ارز زيها وجود داشته است ن سال نيا

درست  يزير و برنامه يگذار هيسرما نيبنابرا. ارتباط خارج نشده است

 ارياقتصماد کشمور بسم    يبمرا  يستيز يداروها ديدر تول شرفتيپ يبرا

 .پرسود است

داروهما،   سمت يز يداخلم  ديم ت بمه تول با وجود کماهش نسمبت واردا  

شده  نييبه هدف تع دنيرس يکند است و برا ديهمچنان روند رشد تول

همچمون   يليداخل به دلا ديکاهش نسبت واردات به تول. ستيمناست ن

 يداروهما  ورود ييکشور و عدم توانما  ييدارو يبسته بودن فهرست رسم

 يدارو يرز بمرا مشمكل در انتقمال ا   جمه يدر نت يبانك يها ميتحر د،يجد

 نيغلط در ا يگذار استيو س يالملل نيشده، کاهش تعاملات ب يداريخر

امكان ورود  شود، يم ديکه در داخل کشور تول ييخصوص است که دارو

 يبمه سمادگ   يريم گ جمه ينت نيم ا نيرايبنا. آن وجود ندارد ينمونه خارج

کمه در داخمل    ييداروهما  سمت يواردات ز تيکه  محدود شود يم لحاص

حموزه   نيم و رشمد ا  تيحما يبرا يحل مناسب راه شوند، يم ديتول کشور

 . ستينبوده و ن

 

 تحليل اطلاعات کيفی پژوهش

متن پياده شده از مصاحبه نيمه ساختار يافته با تعمدادي از خبرگمان   

حوزه توليد داروهاي زيستي، پس از مطالعه با دقمت و چنمدباره، خلاصمه    

الات مطرح ؤدر ارتباط با پاسخ س هايي که شده و کلمات، جملات و عبارت

روش تحليل . هاي انجام شده استخراج شد ي پژوهش بود، از مصاحبه شده

اي اسمتراوس و   مند نظريمه  اطلاعات در اين پژوهش براساس رويكرد نظام

کوربين در سه گام اصلي کدگذاري باز، کدگمذاري محموري و کدگمذاري    

 .مداوم است انتخابي انجام شده است که مبتني بر مقايسه

با توجه به سطوح تحليل کيفي و مفاهيم و مقولات اسمتخراج شمده،   

 «رسيدن به افق تعيين شده در توليد و فمروش داروهماي زيسمتي   »مقوله 

ها به سموي آن رهنممون شمده و     ها و واکنش همان اتفاقي است که کنش

ود و البته به قدر کافي نيز انتزاعي هست تا ساير مقولات به آن ربط داده ش

 .به عنوان مقوله هسته انتخاب شود

پردازي است که براسماس نتمايج دو    در اين ارتباط مرحله اصلي نظريه

ساز براي  مرحله قبلي کدگذاري که به عنوان مراحل مقدماتي و زمينه

ها و روابط را به عنوان اصمول تئموري در اختيمار     پردازي، مقوله تئوري

در اين سطح سعي شد با کنار . دازدپر گذارند و به توليد تئوري مي مي

(. 02)مند ميان آنهما ايجماد شمود     ها ارتباطي نظام هم قراردادن مقوله

بايست  مقولات استخراج شده طبق مدل استروس و کوربين مي سپس

، مقولمه اصملي،   (گمر  اي، مداخلمه  علّمي، زمينمه  )شمرايطي  : بخش 4در 

بررسمي مفماهيم و    با. و پيامدها جايگذاري شوند( تعاملات) راهبردها

قرارگيري مفاهيم نزديک و هم جنس در يک طبقه، مقوله محموري و  

 0ساير شرايط و عوامل استخراج شدند که بخشي از آنهما در جمدول   

 .نشان داده شده است

بنمدي   مقولات استخراجي به صورت زير، به ترتيمت اهميمت دسمته   

 :شوند مي

 

 يیهای صنعت زيست فناوری دارو چالش: شرايط علتی

 درصدم 8/49مشكلات مديريتي  .0

 درصدم 6/38ها  تحريم .2

 .درصد 0/8مشكلات مالي  .3

 

 ها نقاط قوت و موفقيت: ای شرايط زمينه

 درصدم 2/07توسعه دانش زيست فناوري  .0

  درصدم 2/07توان صادراتي و رقابتي در بازار جهاني  .2

هاي توليدکننده داروهاي زيسمتي   وضعيت مثبت و رو به رشد شرکت .3

 .صددر 0/04

 

 راهكار تعاملی

 درصدم 84حمايت دولت  .0

 درصدم 00اتكا به توان داخلي  .2

 درصدم 8الملل  گسترش روابط بين .3

 .درصد 0/5گذاري کلان کشور  سياست .4

 

 گر شرايط مداخله

 درصدم 3/83گري و حمايت دولت  تسهيل .0

پذيري  ، افزايش کيفيت و مسئوليت(درصد06/8)مطالبات قانون گذار  .2

 م(درصد6/8)در کارها  ، شفافيت(درصد01)

 درصدم 8/6اقتصاد دولتي  .3

ها و پيچيدگي ساختاري سازمان غذا و دارو و بروکراسي اداري  گلوگاه .4

 .درصد 3/3حاکم 
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 بخشی از مقولات استخراج شده .1جدول 

 فراوانی (کدگذاری باز)مفاهيم  خرده مقولات کدگذاری محوری کدگذاری انتخابی

 0 عيين شده در توليد و فروش داروهاي زيستيرسيدن به افق ت مقوله محوري

 هاي صنعت زيست فناوري چالش ليعاشرايط 

 ها تحريم

 سرعت رشد جهاني
0 

 (درصد 7/1)

 نقل و انتقال مالي و انتقال تجهيزات
3 

 (درصد 0/2)

 معضلات صادرات و واردات دارو
22 

 (درصد 6/05)

 مشكل تیمين ارز دولتي
28 

 (درصد 0/09)

 ها بحران نقدينگي شرکت
01 

 (درصد 0/8)

 مشكلات مديريتي

 هاي دولتي عدم هماهنگي بين ارگان
2 

 (درصد 4/0)

 وضعيت سينوسي بخش دولتي
6 

 (درصد 2/4)

 بروکراسي اداري
6 

 (درصد 2/4)

 عدم معرفي درست صنعت زيست فناوري کشور
0 

 (درصد 7/1)

 فراوانی (کدگذاری باز)مفاهيم  خرده مقولات یکدگذاری محور کدگذاری انتخابی

  

 ها توانمندسازي بيمه
6 

 (درصد 2/6)

 هاي کشوري  ها در راستاي نيازهاي ملي و اولويت حمايت از شرکت
0 

 (درصد 0)

 هاي دانش بنيان گذاري جديد مطابق با نيازهاي شرکت قانون
0 

 (درصد 0)

 326 مجموع کدهاي استخراج شده
 
 

 مدپيا

 درصدم 25کشور پيشرو در حوزه زيست فناوري  .0

 درصدم 25سبد صادراتي حداکثري  .2

 درصدم 25جلوگيري از مهاجرت و سردرگمي بيماران  .3

 .درصد 25ايجاد دسترسي براي بيماران کشور  .4

‌

 آينده پژوهی

تمرين   هاي سناريونويسي يكي از رايج روش تحليل ساختاري در کنار روش

روش مذکور به دنبال مشخص کردن متريرهماي  . پژوهي است هاي آينده روش

نفعمان در   کننمدگان و ذي  کليدي به منظور دريافت نظرات و تشويق مشمارکت 

. بينمي يمک سيسمتم اسمت     مورد جوانت و رفتارهاي پيچيده و غيرقابمل پميش  

روش تحليل ساختاري ابزاري است براي پيوند عقايد و تفكمرات کمه از طريمق    

تريرهاي سيسمتم، بمه توصمي  و شناسمايي سيسمتم      ماتريسِ ارتباطِ تمامي م

توانايي ايمن ممدل در شناسمايي روابمط بمين متريرهما و در نهايمت        . پردازد مي

روش تحليمل  . در تكاممل سيسمتم اسمت    ممؤثر شناسايي متريرهماي کليمدي   

ايمن روش  . هاي به شدت مترير کاربرد دارد ساختاري در مطالعه کيفيِ سيستم

عوامل، مرحله دوم / مرحله اول استخراج متريرها . دشو در سه مرحله انجام مي

در . تعيين روابط بين متريرها و مرحله سوم شناسايي متريرهاي کليدي اسمت 

اين راستا با عنايت به موضوع تحقيق با مصماحبه شموندگان کليمدي مصماحبه     

 01هماي مصماحبه،    در مرحله بعد، پمس از کدگمذاريِ يافتمه   . عميق انجام شد

بيشترين فراواني را به خود اختصاص داده بودند شناسايي شمده و   مقوله اي که

هما   تشكيل گرديد و براي سنجش روابط محتوايي بين سازه 01در  01ماتريس 

بعد از تكميل ماتريس اثرات متقماطع، اطلاعمات   . در اختيار خبرگان قرار گرفت

ممک   ميمک  افمزار  ها وارد نمرم  بندي و تعيين اثرات مستقيم بين سازه جهت رتبه

هاي اوليه ماتريس نشان داد که ميمزان پرشمدگي مماتريس     تحليل ويژگي. شد

اي از مطلوبيممت  ممماتريس بعممد از چهممار بممار چممرخش داده. درصممد اسممت 63

هاي آنهما   برخوردار بوده که اين موضوع نيز روايي بالاي جدول ماتريس و پاسخ

مورد بمر يكمديگر    38رابطه، از منظر خبرگان  011از مجموع . دهد را نشان مي

 49مورد در حمد متوسمط و    02مورد در حد ضعي ،  2اند، رابطه  تیثير نداشته
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 0414انداز  بررسي روند رشد داروهاي زيستي در دهه گذشته با چشم

 493/نشريه فرهنگ و ارتقاي سلامت فرهنگستان علوم پزشكي ، شماره سوم0412دوره هفتم، پاييز 

مک نشمان داد کمه    نتايج تحليل ساختاري ميک. مورد در حد قوي ارزيابي شد

هما   ، تحمريم (رتبمه اول )گري و حمايمت دولمت    به ترتيت عواملي چون تسهيل

هماي کملان    گمذاري  و سياسمت  (رتبمه سموم  )، اتكا به توان داخلمي  (رتبه دوم)

نقش اساسي در رونمد رشمد توليمد و فمروش داروهماي      ( رتبه چهارم)کشاوري 

اسماس ايمن   فهرست عوامل ممؤثر را بر  2جدول . زيستي داخلي و وارداتي دارند

 .دهد بررسي نشان مي

دهد که به ترتيمت عواممل    مک نشان مي نتايج تحليل ساختاري ميک

توليد و فروش داروهاي زيسمتي داخلمي و   زير نقش اساسي در روند رشد 

 :وارداتي دارند

 مدرصد 29هاي دولتي  گري و حمايت ارگان تسهيل .0

 مدرصد 5/21ها  تحريم .2

 مدرصد 01اتكا به توان داخلي  .3

 مدرصد 6/9هاي کلان کشوري  گذاري سياست .4

 مدرصد 3/9گذاري منطقي  قيمت .5

 مدرصد 5/7مشكلات ارز حمايتي  .6

 مدرصد 2/4 معضلات صادرات و واردات  .8

 مدرصد 9/3کمک به باز شدن فهرست دارويي کشور  .7

 مدرصد 3ها  بحران نقدينگي شرکت .9

 .درصد 2رقابتي نبودن بازار داخلي  .01

 

 گيری نتيجه
هاي صورت گرفتمه بما متخصصمان حموزه زيسمت       طبق مصاحبه

فناوري دارويي کشور و بررسي آمار توليد و فروش داروهاي زيستي 

بر اساس  0399تا  0379ي  استفاده طي دههداخلي و وارداتي مورد 

آمارنامه دارويي رسمي کشور و ترسيم نتايج آن بمه شمكل جمداول    

ارائه شده، همچنين بررسي آمار بمازار جهماني داروهماي زيسمتي و     

مقايسه با بازار داخلي، با توجه به روند رشد افزايشي توليد داروهاي 

و همچنمين نقماط   ( سال دوم دوره 5به خصوص در )زيستي داخلي 

هاي ذکر شمده کمه تما حمدودي در      آوردها و زيرساخت قوت و دست

گيري درستي بمه   توان نتيجه گرفت که جهت کشور وجود دارند، مي

سمت افق تعيين شده انجام شده اسمت و صمنعت زيسمت فنماوري     

درصمدي   3دارويي کشور در حال حرکت به سمت رسيدن به سهم 

ن حرکت به علت مشمكلاتي کمه در   بازار جهاني استم اما سرعت اي

هماي   تحمريم : تمرين آنهما شمامل    اين پمژوهش بررسمي شمد و مهمم    

گممذاري غيرمنطقممي دارو در کشممور، معضمملات  المللممي، قيمممت بممين

صادرات و واردات دارو و تجهيزات و ملزومات، بسته بودن فهرسمت  

رسمي دارويي کشور، مشكلاتي که بمه دنبمال تخصميص ارز دولتمي     

باشد، کند است  ها مي همچنين بحران نقدينگي شرکتايجاد شده و 

 .زيادي دارد  و با رشد حداکثري مورد انتظار فاصله

اگر با همين روند و مشكلات کنوني مسير ادامه يابد و همتي بمراي  

رفع اين موانع و هموار کردن مسير وجود نداشته باشد، با توجه به سهم 

درصد اسمت، همچنمين رشمد     1/8تا  1/5فعلي در بازار جهاني که بين 

درصدي نسبت به بمازار جهماني، در آينمده نزديمک سمهم       67/3داخلي 

کارگيري  در صورت رفع معضلات و به. دلخواه قابل دسترس نخواهد بود

راهكارهاي پيشنهاد شده در اين پژوهش، با يک فاصله زممانيِ مناسمت   

کمردن  هماي لازم در کشمور ماننمد بمه روز      براي فراهم کردن زيرساخت

هاي عملمي بمراي    هاي توليدي در کارخانجات همچنين آموزش دستگاه

تموان بمه    کارآمد کردن علم متخصصان حوزه زيست فناوري دارويي، مي

اين روند رو به رشد، سرعت مناسبي بخشيد و به رشد حداکثري بمراي  

اي نه چندان دور به  رسيدن به اهداف معين شده نزديک شد و در آينده

 .اه در اين حوزه رسيداهداف دلخو

 

 تعارض منافع
 .هيچگونه تعارض منافع توسط نويسندگان بيان نشده است

 

 فهرست عوامل تأثيرگذار مستقيم. 2جدول 

 اثرپذيری اثرگذاری معادل فارسی متغيرها

Facilitation and support 3 28 هاي دولتي گري و حمايت ارگان تسهيل 

Sanctions 03 28 ها تحريم 

Rely on internal power 9 20 اتكا به توان داخلي 

Macro-national policies 07 07 هاي کلان کشوري سياست گذاري 

Reasonable pricing of medicine 23 08 گذاري منطقي دارو قيمت 

Government currency 06 05 مشكلات ارز حمايتي 

Problems of export and import of medicine 24 05 صادرات و واردات دارو معضلات 

Closed idl 24 04 کمک به باز شدن فهرست دارويي کشور 

Corporate liquidity crisis 24 02 ها بحران نقدينگي شرکت 

Lack of competitiveness of the market 09 8 رقابتي نبودن بازار داخلي 

Totals 083 083 کل 
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Abstract 
Background: Biopharmaceutical products, characterized by strategic importance and substantial added value, have 

garnered significant attention from global governments and investors. In Iran's scientific roadmap, the ambitious goal 

of attaining a three percent share in the global market by the year 2025 has been established, necessitating the 

formulation and implementation of targeted strategies. 

Methods: This research employs a comprehensive mixed-methods approach, encompassing both quantitative and 

qualitative components. Quantitatively, official annual statistics from the Food and Drug Administration are analyzed 

to evaluate the growth trend of domestic biopharmaceutical production and imports. The qualitative phase involves 

in-depth semi-structured interviews with 25 industry experts. 

Results: Analysis reveals a gradual progression towards the targeted horizon, with a noteworthy 68.3% growth 

compared to the global market, representing 0.5% of the 3% target for the year 2025.  

Conclusion: Despite this, challenges persist, impeding the realization of the established objective. Overcoming these 

obstacles and implementing the proposed solutions are imperative for expediting progress. The study anticipates Iran 

surmounting these barriers and securing a 3% share in the global biopharmaceutical market in the foreseeable future. 
 
Keywords: Biological Products, Forecasting, Reproducibility of Results 
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