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برند در نظر گرفت. استفاده از  کیولوژیب يداروها کیژنر توان نسخه یرا م لارهایمیوسیب :هدفزمینه و 
 ییدارو يها نهیکاهش هز يها از راه یکی اصلی، برند کیولوژیب يداروها يجا به ي تولید داخللارهایمیوسیب

 زین يگرید يداقتصا يایتواند مزا یم لاریمیوسیب يداخل داروها دیتول ،ییدارو يها نهیاست. علاوه بر کاهش هز
 رانیدر ا لاریمیوسیب يداروها دیتول ياقتصاد يایمزا یمطالعه به بررس نیا ، لذا دربه همراه داشته باشد

 است. شده پرداخته
 ی. در گام اول، پس از بررسانجام شد میو ک حله کیفیمر در دو 1399در سال  پژوهش نیا :پژوهش روش

ي اشباع،  تا رسیدن به نقطه با خبرگان افتهیساختار مهین يها شد و مصاحبه یطراح پرسشگريراهنماي متون، 
به روش  ها دادهگذاري) ادامه یافت.  یاستسهاي مختلف (واردات، تولید و  نفر از خبرگان حوزه 9پس از مصاحبه با 

 دیتول ياقتصاد يایو مزا گذاري و تحلیل گردید ، کد MaxQDAافزار  نرم تحلیل مضمون و با استفاده از
تولید داخل  هايلاریمیوسیبی متیقمزیت  ،کمیشد. در بخش  از دیدگاه خبرگان استخراج رانیدر ا لارهایمیوسیب

 وتحلیل یهمرجع مورد تجز يمعادل آن در کشورهابا  سهیمقا درها  آنین مزایاي اقتصادي تر مهمیکی از  عنوان به
 بعلاوه این مقایسه براي داروهاي برند اصلی وارداتی هم انجام شد. قرار گرفت.

و  ییدارو يها نهیکاهش هز ،لارهایمیوسیب یداخل دیتول ياثر اقتصاد نیتر مهماز دیدگاه خبرگان،  :ها افتهی
اشتغال سایر ابعاد اقتصادي این داروها، . بودتر  ارزان يبه داروها یدسترس قیمرتبط با سلامت از طر يها نهیهز

 یو دسترس پذیري استطاعت شیارز، افزایی، کاهش خروج گسترش بازار دارو د،یجد يها يمتخصصان، توسعه فناور
داروي  23 متیق سهیپس از مقا ،ی. در بخش کمبیان گردید سطح سلامت جامعه يارتقا یتبه دارو و درنها

قیمت  نیانگیدارو کمتر از م 21 متیمرجع، ق يمشابه در کشورها بیوسیمیلارهاي یمتداخل باقتولید  رلایمیوسیب
مرجع بود.  يدر کشورها مشابه يلارهایمیوسیب متیق کمینهکمتر از  یدارو حت 18 متیمشابه و ق يرهالایمیوسیب

غیرمستقیم بر کاهش قیمت داروهاي برند اصلی در کشور مؤثر  صورت بهبعلاوه، تولید این داروها در کشور 
دارو از میانگین کشورهاي  26دارو قیمت  28که، در مورد داروهاي بیولوژیک وارداتی نیز، از میان  يطور بهباشند  می

 دارو حتی از کمینه کشورهاي مرجع کمتر بود. 23مرجع و قیمت 
علاوه  رانیدر ا لاریمیوسیب يداروها یداخل دیکه تول یري شدگ جهینت هاي مطالعه، یافتهبر اساس  :يریگ نتیجه

 ازجملهي متعددي اقتصاد يایمزاو ارتقاي سلامت عمومی،  کیولوژیب يبه داروها یدسترسیش برافزا
 هاي دارویی را در پی خواهد داشت. جویی در هزینه صرفه
 لامتی، صنعت دارومراقبت س هاي داروهاي بیوسیمیلار، هزینههاي کلیدي:  واژه
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 مقدمه
داروهاي بیولوژیک که از طریق فعالیت موجودات زنده 

و بهبود بیماران انقلاب  یدارودرمان درروندشوند،  استخراج می
و سالانه جان تعداد زیادي از بیماران را نجات  اند ایجاد کرده

بنابراین توجه به دسترسی به این داروها اهمیت زیادي ؛ دهند می
را  جهان دارد. این داروها بخش بزرگی از ارزش بازار دارویی

ازار داروهاي بیولوژیک در . حجم ب)1( دهند تشکیل می
بیلیون دلار  43/335 حدوداً 2021متحده تا پایان سال  ایالات
رشد چشمگیري تا سال  شود با بینی می و پیش است شده اعلام

داروهاي  .)2( بیلیون دلار برسد 48/817به بالاي  2032
دهند،  ترین داروهاي بازار را تشکیل می گران بیولوژیک عمدتاً

متحده آمریکا هزینه هر یک  شود در ایالات گفته می که يطور به
برابر هزینه یک دوز از دیگر  22 ،بیولوژیکدوز مصرف داروهاي 

هاي  . قیمت بالاي داروهاي بیولوژیک، نگرانی)1( باشد می داروها
) بیماران به این Accessibilityزیادي را پیرامون دسترسی (
ارد. دسترسی سطوح مختلفی دداروها به وجود آورده است. 

عبارت است از فراهمی  سطوح دسترسی در نظام دارویی
)Availability ،(انطباق )Accommodation( دسترسی ،

 )Affordabilityپذیري ( استطاعت ،)Accessibilityجغرافیایی (
که به ترتیب بر کفایت میزان  )Acceptanceو مقبولیت (

محصول، تطابق محصولات با نیازهاي بیماران، سهولت دستیابی 
فیزیکی، میزان توانایی مالی بیماران در تهیه داروها و میزان رضایت 

. دسترسی به داروهاي )3( دلالت دارند شده ارائهبیماران از خدمات 
پذیري در کشورهاي  در بعد استطاعت بیولوژیک خصوصاً

تر  بسیار ضعیف افتهی توسعهنسبت به کشورهاي  توسعه درحال
 ترسی به داروي مبتراطور مثال دس هاست. ب شده گزارش

)MabThera(  ریتوکسیمبکه یکی از برندهاي داروي 
)Rituximab( انگلستان و  سوم کیدر کشور برزیل  باشد می
. در مورد داروهاي )4( است شده گزارش متحده الاتیا ششم کی

شیمیایی، جایگزینی داروهاي ژنریک، یکی از راهکارهاي کاهش 
باشد. داروي  می )out of pocketپرداخت از جیب بیماران (

) داروي Bioequivalent( زیستی ارز همژنریک، دارویی است که 
اصلی بوده و پس از تمام شدن دوره امتیاز حق انحصاري داروي 

داروهاي بیوسیمیلار که . )6،5( شود برند، تولید آن شروع می
باشند،  روهاي ژنریک داروهاي بیولوژیک میمعادل دا

دار از قیمت کمتري نسبت به داروي مرجع برخور طورمعمول به

ها از حیث مفهوم و الزامات  هستند. بیوسیمیلارها و ژنریک
هاي زیادي دارند اما هر دو از این بابت  دریافت مجوز ورود، تفاوت

). 7-9( هستند مشابه هستند يتر صرفه بههاي مقرون  که گزینه
دارویی  بیوسیمیلارطبق تعریف سازمان جهانی بهداشت، داروي 

مشابه محصول  کاملاًربخشی کیفیت، ایمنی و اثاست که از حیث 
باشد. محصول مرجع، داروي بیولوژیکی است که اولین  مرجع می

طور  هبار وارد بازار شده و مسیر دریافت مجوز ورود به بازار را ب
سنگی  کامل طی کرده است و مرجع مقایسه سایر داروهاي هم

. بیوسیمیلارها )10( گیرد که قرار است وارد بازار شوند قرار می
داروهاي مرجع، از قیمت کمتري برخوردار  نسبت به عمدتاً

تواند دسترسی بیماران به  ها در بازار، می هستند و حضور آن
داروهاي  داخل . تولید)1( داروهاي بیولوژیک را افزایش دهد

افزایش دسترسی شهروندان به  بیوسیمیلار، فرصت مناسبی براي
تعریف . طبق است توسعه درحالکشورهاي  داروهاي بیولوژیک در

سازمان جهانی بهداشت، تولید داخل از یک دیدگاه به معنی 
محدود بودن تولیدات به یک منطقه جغرافیایی و از دیدگاه دیگر 
فراتر از یک محدوده جغرافیایی و مرتبط با کل کارخانجات تحت 

باشد.  می مالکیت یک کشور خاص (فارغ از محل جغرافیایی)
سطح دارد که شامل تولید از  عمق تولید، سه ازنظرتولید داخل 

بندي  یون مواد دارویی و تولید از بستهماده اولیه، تولید از فرمولاس
باشد. بیشتر کارخانجات دارویی کشور ما  شکل نهایی دارویی می

یعنی فرمولاسیون مواد اولیه مشغول  ،در سطح دوم تولید داخل
از این  ایران ،. در زمینه تولید داخل بیوسیمیلارها)11( هستند

هاي  قیتموف توسعه درحالیک کشور  عنوان بهسطح فراتر رفته و 
هاي تولید داخل داروهاي  فناوري زیادي داشته است؛ چنانچه

بیوسیمیلار در ایران، این کشور را به رهبر بازار داروهاي 
. )9( بیولوژیک منطقه خاورمیانه و شمال آفریقا تبدیل کرده است

 توسعه درحالتولید داخل محصولات دارویی در کشورهاي 
توان به  می ها آن ازجملهد که تواند با مزایاي زیادي همراه باش می

پذیري بیماران، ذخیره و حفظ  افزایش دسترسی و استطاعت
منابع مالی نظام سلامت، اطمینان از پایداري عرضه، بهبود 

ش ظرفیت نوآوري استانداردهاي کیفی، کاهش واردات، افزای
و توسعه سرمایه  زایی داخلی، توسعه ظرفیت صادرات، اشتغال

هاي زیادي  تواند جذابیت گرچه تولید داخل می .انسانی اشاره کرد
اما بدون شناخت کافی از بازار اقدام به تولید داخل  ،داشته باشد

Published by: Shahid Sadoughi University of Medical Sciences www.mshsj.ssu.ac.ir 
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این مطالعه که به  .)12( رسد محصولات منطقی به نظر نمی
ارزیابی  هاي بیوسیمیلار و تولید داخل فراوردهبررسی مزایاي 

در  پردازد می ها نسبت به رقباي جهانی مزیت قیمتی این فرآورده
اول با استفاده از نظرات مرحله است. در  شده انجاممرحله  دو

تولید داخل  اقتصادي ترین مزایا و دستاوردهاي خبرگان مهم
دوم، قیمت راج شدند. در فاز استخ ،داروهاي بیوسیمیلار

 یموردبررسدستاورد اقتصادي  ینتر مه عنوان به کننده مصرف
تولید داخل و بیوسیمیلار داروهاي  تر قرار گرفت و قیمت دقیق

ها در کشورهاي مرجعی که با  آنبیوسیمیلارهاي مشابه قیمت 
با ایران (مانند سرانه تولید  ها آن هاي اقتصادي توجه به مشابهت

 شده انتخاب داخل داروهاي بیوسیمیلارو تولید ناخالص ملی) 
تا مزیت تولید داخل داروهاي بیوسیمیلار  مقایسه گردیدبودند 

اسماعیلی و  کننده مشخص شود. ر کاهش قیمت نهایی مصرفد
) در پژوهشی به بررسی مزیت رقابتی قیمتی 1399همکاران (

هاي مشابه در چین  مواد اولیه دارویی تولید داخل نسبت به نمونه
اي به  در مطالعه )1400( متولی و همکارانو هند پرداختند و 

بیولوژیک تولید داخل نسبت به بررسی مزیت رقابتی داروهاي غیر
رقابت قیمتی برخی  که )14،13( داختندپرهاي وارداتی  نمونه

ا نسبت به رقباي مواد اولیه و محصولات دارویی غیربیولوژیک ر
هاي اقتصادي و مزیت  کند، در خصوص مزیت جهانی تأیید نمی

هاي بیوسیمیلار تولید داخل، علیرغم اهمیت آن،  قیمتی دارو
 باهدف حاضرمطالعه لذا  اي انجام نگردیده است. ون مطالعهتاکن

بررسی مزیت رقابتی قیمتی داروهاي بیوسیمیلار تولید داخل 
 .است شده انجام

 روش پژوهش
هاي آن در  که داده باشد می ترکیبیاین مطالعه نوعی مطالعه 

مرحله کیفی و دو این مطالعه در  آوري شدند. جمع 1399سال 
در مرحله کیفی علاوه بر تعریف تولید داخل، . شدکمی انجام 

که در  اقتصادي این داروها مورد پرسشگري قرار گرفتنداثرات 
متخصصین به مضامینی مانند کاهش بحث اثرات اقتصادي، 

پذیري  کاهش خروج ارز و افزایش استطاعت هاي بیماري،ینهزه
هاي  حله کمی یکی از شاخصردر م .بیماران اشاره کردند

 ،است اقتصادي که قیمت این داروها در مقایسه با برندهاي اصلی
مراحل کیفی و در این مطالعه بنابراین ؛ قرار گرفت یموردبررس

این دو مرحله  یطورکل بهو  اند شده انجامکمی به ترتیب و متوالی 
 در ابتدا ،فاز کیفی این مطالعه پیش از .اند مکمل یکدیگر بوده

هاي  از طریق پایگاه 1399مهر  18در تاریخ  کلییک مرور 
بدون در نظر  scholar Googleو  PubMed ،Scopusاینترنتی 

 ”price comparison“هاي یدواژهکلبا گرفتن محدودیت زمانی 
“biosimilar”, “affordability”, ”pharmaceutical 
access”, “pharmaceutical industry”, “domestic 

manufacturing”  مقاله مرتبط با  98و از میان  شدانجام
 و پذیري مقاله با موضوعات دسترسی، استطاعت 69ها،  کلیدواژه

هاي این مقالات، مبناي  شد. یافتهاستخراج داروي بیوسیمیلار 
روش  قرار گرفتند.فاز کیفی راهنماي پرسشگري در  طراحی

به این  ،بود عمیقو  یافته ساختار خبرگان از نوع نیمهمصاحبه با 
از  شده استخراجهاي  با استفاده از شاخصه الاتمعنا که متن سؤ

بر اساس  شوندگان مصاحبهبودند اما  شده یطراح از پیشمقالات، 
. دادند الات پاسخ میات و نظرات خود به شکل آزاد به سؤتجربی

شدند باید در صنعت داروهاي  افرادي که وارد فرآیند مصاحبه می
ز تجربه کافی براي پاسخگویی به بوده و افعال بیوسیمیلار 

کننده در این پژوهش با  افراد شرکت .بودند الات برخوردار میسؤ
معیارهاي گیري هدفمند انتخاب شدند و  استفاده از روش نمونه

کار   سال سابقه 5حداقل داراي داشتن  ،ورود خبرگان به مطالعه
تولید داروهاي بیوسیمیلار، واردات داروهاي  هاي زمینهاز  یکیدر

داروهاي بیولوژیک  رگولاتوريیا گذاري  بیوسیمیلار، سیاست
شوندگان عدم تمایل به انجام  هاي خروج مصاحبه معیار ؛ وبودند

زمانی تا یعنی نظري،  ها تا رسیدن به اشباع مصاحبه .مصاحبه بود
ادامه یافت.  ،دوکه هیچ کد جدیدي به کدهاي قبلی اضافه نش

شوندگان این پژوهش با رضایت شفاهی و سپس کتبی  مصاحبه
ها  وارد مطالعه شدند و فرم مبنی بر رضایت از ضبط مکالمه

تکمیل شد. موازین اخلاقی مصاحبه مبنی بر  ها آنتوسط 
در  شوندگان مصاحبهگیري  محرمانگی، گمنام بودن و حق کناره

الات ؤه محوریت اصلی سدر این مرحل زمان دلخواه رعایت شد.
مصاحبه بر تبیین تعریف دقیق تولید داخل، مزایاي اقتصادي 
تولید داخل داروهاي بیوسیمیلار، موانع مهم صادرات داروهاي 

رگولاتوري و وضعیت وضعیت فعلی روش مجوز و  بیوسیمیلار،
مطالعه پس از هاي  داده یتدرنها گذاري بود. فعلی روش قیمت

خبره در حوزه واردات نفر  1که از این تعداد، خبره  9مصاحبه با 
ر حوزه تولید داروهاي خبره دنفر  3داروهاي بیوسیمیلار، 

داروهاي  گذاريیاستسخبره در حوزه نفر  5و  بیوسیمیلار
بازه  به نقطه اشباع رسیدند.، بودند بیوسیمیلار و رگولاتوري

متوسط زمان  ،1399سال  ماه يداز ماه آبان تا  ها مصاحبه زمانی
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مکان انجام  دقیقه) و 45تا  14دقیقه (بین  35نجام مصاحبه ا
 .ها در دفتر کار متخصصین با تعیین وقت قبلی بود مصاحبه

به با کدگذاري و  از طریق مصاحبه آمده دست بههاي  سپس داده
به این  ،مورد تحلیل قرار گرفتندمضمون کمک رویکرد تحلیل 

 شوندگان که با کسب مجوز از مصاحبههایی  همنظور ابتدا مصاحب
 شده ضبطصوتی  صورت به MP3 Playerدستگاه با استفاده از 

به کمک  و سپس هاي متنی پیاده شدند داده صورت به بودند
کدها و سپس فهرستی از  کدگذاري شدند، MaxQDAافزار  نرم

توجه با شد و مضامین استخراج ها  در مصاحبه شده یانبمضامین 
شدند. مرتب تکرار تا بیشترین تکرار از کم تکرارترین  دفعات به
از رویکردهایی مانند ها  افزایش استحکام و مقبولیت داده منظور به

الات مصاحبه و همچنین کلی پیش از طراحی سؤانجام مرور 
هاي متنوع در حوزه تولید و  انتخاب متخصصین با تخصص

سط مصاحبه تو ، انجامواردات داروهاي بیوسیمیلار و بیولوژیک
پژوهشگر و رفع  دوها توسط  ، کدگذاري دادهیدهد آموزشفرد 

پس از اتمام  استفاده شد. اختلافات نهایی توسط پژوهشگر سوم
بررسی مزیت قیمتی داروهاي  باهدففاز کیفی، فاز کمی مطالعه 

 بیوسیمیلار تولید داخل انجام شد.
مرجع، جهت مقایسه  عنوان بهدر فاز کمی ابتدا کشورهایی 

کشور داخل  یدشدهتولکننده داروهاي بیوسیمیلار  قیمت مصرف
ها در سایر کشورها انتخاب  آنداروهاي بیوسیمیلار مشابه با 

قرار گرفتند.  مورداستفاده ،مرجع قیمت عنوان بهشدند و 
براي انجام مقایسه، نزدیک  مرجعمعیارهاي انتخاب کشورهاي 

کشورهاي ) Socioeconomicاقتصادي (-بودن شرایط اجتماعی
 طور مثال تولید ناخالص داخلی  هب ،به کشور ایران مرجع

)Gross Domestic Product: GDP وجود داروهاي ،(
گذاري و استفاده از شیوه قیمتبیوسیمیلار در این کشورها 
امکان دسترسی به قیمت بعلاوه، مرجع در آن کشورها بود. 

نیز در نظر داده هاي  در این کشورها در پایگاه موردنظرداروهاي 
مجارستان، کره جنوبی، ایتالیا،  کشور 7، براین اساس. گرفته شد

در این  ها ي قیمت رومانی، برزیل و هند براي مقایسهژاپن، 
براي هر دو بخش کمی  کشورهاي مرجع. انتخاب شدند مطالعه

 .)15( (مقایسه داروهاي تولید داخل و وارداتی) یکسان بودند
 یموردبررسدر این مطالعه تمام داروهاي بیوسیمیلار داخلی 

 ها آنقرار گرفتند و تنها مواردي که دسترسی به اطلاعات قیمتی 
 ماه يداوَاخر  ي در بازه فهرست داروها حذف شدند. ،وجود نداشت

جدیدترین آمارنامه دارویی منتشره از  1399واسط بهمن سال تا اَ
سایت  از )1397ماهه نخست سال  8در آن زمان (آمارنامه 

ي  کننده قیمت مصرف. )16( استخراج شدند سازمان غذا و دارو
واسط بهمن تا اَ ماه يداوَاخر در بازه  نیز داروهاي تولید داخل

 استخراج شدند دارورسمی سازمان غذا و  از سایت 1399سال 
هاي  در مواردي یک دارو توسط تولیدکننده که یدرصورت. )17(

 به دلیل ،وجود داشت متفاوت يها متیباقمختلف داخلی 
میانگین قیمت آن دارو در نظر گرفته  جزئی، اختلاف و فاصله

قیمت واحد شکل دارویی  صورت بههمچنین قیمت داروها  شد.
 کشورهاي مرجعي آن با داروهاي  محاسبه شد تا امکان مقایسه

هاي متفاوتی باشند میسر گردد.  بندي که ممکن بود داراي بسته
 10بسته  9مثال قیمت یک عدد سرنگ آماده تزریق ( طور به

عددي) وارد لیست قیمت  5بسته  9عددي) و یا یک عدد ویال (
 گردید.

 ي بازه در کشورهاي مرجعدر  داروها کننده قیمت مصرف
از طریق یک  1399واسط اسفند سال اَواخر بهمن تا اَزمانی 

. با )18( اي در دسترس، معتبر و جامع استخراج شدند پایگاه داده
در مورد برخی داروها در  اي پایگاه دادهتوجه به اینکه این 

کرواسی، لهستان، کره جنوبی، ژاپن و هند قیمت ي  ها کشور
هاي  قیمت دیگر کننده و در مورد برخی نهایی مصرف

 متیباقبراي مقایسه را درج نموده بود،  فروشی عمده
ها با احتساب  خل، همه قیمتکننده داروهاي تولید دا مصرف
کشورهاي مورد در در سایر منابع  شده اعلامهاي سود  حاشیه

ها با  کننده تبدیل شدند. این قیمت مصرفبه قیمت  موردنظر
توسط بانک مرکزي در  شده اعلاماستفاده از قیمت رسمی دلار 

قیمت داروهاي  تیدرنها، به ریال تبدیل شدند. 1399سال 
هاي داروها در  بیوسیمیلار تولید داخل با میانه و میانگین قیمت

 بااین پژوهش  ضمناً مورد مقایسه قرار گرفتند. کشورهاي مرجع
 IR.SBMU.PHARMACY.REC.1400.222کد اخلاق 

 قرارگرفتهیید مورد تأدانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی  توسط
 .است

 ها یافته
در  شده انجاموهاي گی: گفتتایج حاصل از بخش کیفن

ولید داخل موضوع اصلی؛ تبیین مفهوم ت 5ها حول  مصاحبه
ها،  وردهاقتصادي تولید داخل این فرآ ثیرداروهاي بیوسیمیلار، تأ

یند ثبت و ورود به بازار و فرآگذاري این داروها،  هاي قیمت روش
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از کدگذاري  پس ازآنموانع صادرات شکل گرفت که نتایج حاصل 
 زیر ارائه گردیده است. يها دستهدر 

درباره اهمیت : هاي بیوسیمیلار دارو مفهوم تولید داخل -1
درصد زنجیره ارزش را به  80مراحل تولید داخل، خبرگان حدود 

لاین و  مانند تولید سل هاي بالادستی (مراحلی فرآیندبخش 
را به بخش  درصد 20سازي فرآیندهاي تولید) و حدود  بهینه

نظر برخی از   فرمولاسیون و بقیه فرآیند تولید نسبت دادند اما بنا به
(مانند فرآیندهاي  دستی ي پایین این افراد، مراحل پس از مرحله

و  بالایی باشند افزوده ارزشتوانند داراي  نیز می سازي) خالص
در رابطه با مفهوم تولید داخل، تولید داخل مطرح شوند.  عنوان به

خبرگان صنعت داروهاي بیولوژیک معتقد بودند که ایجاد 
. به باشد شاخص تولید داخل می ینتر مهم، توجه قابل افزوده ارزش

اعتقاد عده کمی از خبرگان مفهوم تولید داخل مستقل از مرحله 
تولید  ومهیکی از خبرگان تعریف مف باشد. به اعتقادي تولید می

تمامی میزان تکرار معتبر باشد. هاي  داخل، باید بر اساس رفرنس
 است. شده خلاصه 1نظرات در این خصوص در جدول 

 لاریمیوسیب يداخل در حوزه داروها دیتول فیتعر نهیاز مصاحبه با خبرگان در زم آمده دست به یفیاطلاعات ک :1جدول 

 ها دفعات تکرار در مصاحبه مضامین اولیه
 9 اهمیت فرآیندهاي بالادستی

 8 ایجاد کند افزوده ارزشهر چیزي که 
 2 مستقل از مرحله تولید

 1 هاي معتبر مبتنی بر تعاریف رفرنس
 
ثیرات اقتصادي تولید داخل داروهاي بیوسیمیلار: تأ -2

ثیر کید خبرگان در این خصوص، تأورد تأموارد م ینتر مهماز 
این صنعت در تولید ثروت و عدم خروج سرمایه از کشور بود. 

 ماننددسترسی بیماران  افزایش ابعاد در میان نظرات مختلف،
از  شده یانبپذیري، پرتکرارترین مزیت  فراهمی و استطاعت

که ها علاوه بر منافع اقتصادي  طرف خبرگان بود. کاهش قیمت
ها و  تواند منجر به کاهش هزینه بیمه براي بیماران دارد، می

در درجه  مندي از خدمات دارویی گردد. تر شدن بهره عادلانه

ي  برندهاشکسته شدن قیمت  ،رشد بازار دارویی کشور بعدي
از طریق ایجاد اشتغال براي نیروي کار  یجادشدهاارزش ، اصلی

 مورداشارهجوان و پیشرفت تکنولوژیک در کشور از موارد 
کاهش میزان ارزبري و اثر مثبت روي  یتدرنها خبرگان بودند.

ا ه در مصاحبه مورداشارهتولید ناخالص ملی از آثار اقتصادي 
از دیدگاه خبرگان و  ذکرشدههاي  آورد باشند. کلیه دست می

 شده خلاصه 2میزان تکرار نظرات در این خصوص در جدول 
 است.

 داخل دیتول لاریمیوسیب يداروها ياقتصاد راتیثأت نهیاز مصاحبه با خبرگان در زم آمده دست به یفیاطلاعات ک :2جدول 

 ها دفعات تکرار در مصاحبه هیاول نیمضام
 7 و فراهمی يریپذ مثل استطاعت یدسترس ابعاد شیافزا

 5 ییبازار دارو رشد
 5 کاهش قیمت برندهاي اصلی

 4 براي نیروي متخصص ویژه بهکارآفرینی 
 4 کاهش خروج ارز

 3 رشد صنایع جانبی
 2 مندي از دارو تر شدن بهره عادلانه

 GDP 2 رشد
 2 ها بیماريکاهش بار 

 1 ها کاهش هزینه بیمه
 1 توسعه تکنولوژي

 1 تسهیل درمانگري کادر درمان
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گذاري داروهاي بیوسیمیلار در ایران:   روش قیمت -3
بر گذاري داروهاي بیوسیمیلار  در حال حاضر شیوه قیمت

به این صورت که  ،هاي مرجع است قیمت در کشور اساس
درصد  60تا  40براي داروهاي نیازمند امکانات پیشرفته، 

با  شوندگان یابد. اکثر مصاحبه قیمت داروي برند اختصاص می
 متخصصیناز  اي عده گذاري مرجع مخالف بودند. روش قیمت

 از قیمت مشخصی درصد بر اساسگذاري  روش قیمت موافق
ادن ارز اما معتقد بودند که مبنا قرار د برند اصلی بودند داروي

 چراکهباشد  گذاري مناسب نمی ترجیحی در این شیوه قیمت
هاي خود را به کمک ارز ترجیحی  تولیدکنندگان تمام هزینه

باشد.  ، واقعی نمیشده گرفته در نظردرصد  و کنند مین نمیتأ

توجه به کارایی  روش مبتنی بر ارزش و با همه متخصصین
زینه اثربخشی را بهترین دارو پس از انجام مطالعات هبالینی 

از منظر برخی فعالین صنعت،  .دانستند گذاري می روش قیمت
گذاري وجود نداشته  بهتر است که یک روش ثابت براي قیمت

باشد و دارو بر اساس میزان اثربخشی و همچنین دانش فنی و 
ري واگذا گذاري شود. قیمتدر محصول  کاررفته بهنوآوري 

یند و خروج سازمان غذا و دارو از فرآ ها توافقات قیمتی به بیمه
کید در داروها نیز از سایر نظرات مورد تأ یده یمتق

 گذاري و قیمت در خصوص شده مطرحها بود. موارد  مصاحبه
 شده خلاصه 3میزان تکرار نظرات در این خصوص در جدول 

 است.

 لاریمیوسیب يداروها يگذار متیق نهیاز مصاحبه با خبرگان در زم آمده دست به یفیاطلاعات ک :3جدول 

 ها دفعات تکرار در مصاحبه هیاول نیمضام
 9 مبتنی بر ارزش است. ،گذاري درصد ثابت، روش مناسبی نیست و بهترین روش قیمت

 3 در ضوابط شده تعیینمناسب کردن درصد 
 2 گذاري مناسب است مرجع قرار دادن برند اصلی براي قیمت

 2 ها گذاري به بیمه انتقال قیمت
 2 گذاري اي در قیمت لحاظ نمودن بار بودجه

 2 اساس ارزش و پیچیدگی دانش فنی گذاري بر قیمت
 
روش ثبت و دریافت مجوز ورود به بازار: در مورد  -4

روش ثبت داروهاي بیولوژیک، اکثر خبرگان داروسازي معتقد 
تر شدن به استانداردهاي  که در حال تلاش براي نزدیکبودند 

ثبت داروها هستیم و قوانین مصوب از کیفیت مناسبی  المللی ینب
در مناطق مختلف نظیر آمریکا و  ثبت برخوردار هستند. قوانین

اتحادیه اروپا متفاوت است اما سازمان جهانی بهداشت در 
کرده و ایران  تر یکنزدهاي اخیر این استانداردها را به هم  سال

نظارتی خود را به نیز با تعاملات متعدد با این سازمان، سطح 

درجه بعدي به رفتارهاي  ضوابط جهانی نزدیک کرده است. در
ثبت برخی از داروهاي بیوسیمیلار، با ذهنیت  اي در سلیقه

اشاره شد.  ها حمایت از تولید داخل و تسهیل و تسریع فرآیند
یند ثبت، بسته بودن فهرست در فرآ مورداشارهموضوع مهم 

توانسته بود فرصت  که مصاحبه بودانجام دارویی کشور در زمان 
را محدود  هاي جدید لکولواقتصادي این صنعت براي توسعه م

 ها آناین حوزه و میزان تکرار  نظران صاحبنماید. نقطه نظرات 
 است. شده خلاصه 4جدول در 

 از مصاحبه با خبرگان در زمینه روش ثبت و مجوز ورود به بازار آمده دست بهاطلاعات کیفی  :4جدول 

 ها دفعات تکرار در مصاحبه هیاول نیمضام
 8 تر شدن به استانداردها هستیم در حال تلاش براي نزدیک

 4 مناسب بودن قوانین ثبت
 4 عدم نظارت صحیح بر قوانین و در نظر گرفتن استثنا

 4 بسته بودن فهرست داروییها به علت  از دست دادن فرصت
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در مورد موانع صادرات بیوسیمیلارهاي موانع صادرات:  -5
نظارتی ضوابط  شدنعدم برآورده  ،داخلی به کشورهاي دیگر

ي تولید، بیشترین  اصول بهینه عدم انطباق باکشورهاي هدف و 
دیدگاه فعالین حوزه از ند. اهمیت و تکرار را به خود اختصاص داد

مشکل مانند  سیستم بانکی ، مشکلاتها علاوه بر تحریم ،صنعت
(در زمان انجام و بسته بودن فهرست دارویی انتقال پول 

ائل مهمی هستند که صادرات این کشور از مسها)  مصاحبه
عضویت در گرچه کنند.  ها را دچار مشکل می وردهآفر

  یی یاداروی/بازرس يطرح همکار هایی نظیر سازمان
 

 Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme 
)PIC/S(  به ما کمک کرده تا به اعتبار حضور و رعایت

 یشرفتپ روبهاستانداردهاي آن، صادرات محصولات بیولوژیک 
عدم عضویت ایران در سازمان تجارت جهانی و رعایت  اما ،باشد

بر سر راه صادرات نکردن قوانین مربوط به آن مانع دیگري 
جایگاه  ،دیگر که به آن اشاره شد اتموضوع. شود تلقی می

توان فقدان علاوه  هبنداشتن صادرات غیرنفتی در کشور و 
این موارد به همراه میزان تکرار در تمامی  که باشد یم بازاریابی
 .اند شده خلاصه 5جدول 

 از مصاحبه با خبرگان در زمینه موانع مهم صادرات آمده دست بهاطلاعات کیفی  :5جدول 

 ها دفعات تکرار در مصاحبه هیاول نیمضام
 8 عدم برآورده کردن ضوابط نظارتی کشورهاي هدف

 8 ي تولید عدم انطباق با اصول بهینه
 5 ها تحریم

 5 مانند مشکل انتقال پول مشکلات سیستم بانکی کشور
 4 المللی بین هاي عضویت ایران در سازمان عدم

 3 المللی خوب عدم ارتباط بین
 2 سازها برندسختی رقابت با 

 2 بسته بودن فهرست دارویی
 2 نفتی جایگاه نداشتن صادرات غیر

 1 توان بازاریابی

 
 نتایج حاصل از بخش کمی:

داروي بیوسیمیلار تولید  64از  یفهرستدر این پژوهش ابتدا 
یک ماده دارویی، دوز، داخل موجود در بازار دارویی ایران، به تفک

تهیه شد. پس از اعمال  شکل دارویی و شرکت تولیدکننده
دسترسی  و شده انتخاب کشورهاي مرجعوجود در م هاي محدودیت

یک ماده قلم داروي بیوسیمیلار ایرانی به تفک 23، ها یمتقبه 
و شرکت تولیدکننده مورد مقایسه با  دارویی، دوز، شکل دارویی

مجارستان، کره ( کشورهاي مرجعبیوسیمیلارهاي مشابه در 
 قرار گرفتند.) جنوبی، ایتالیا، ژاپن، رومانی، برزیل و هند

وجود چند بیوسیمیلار ایرانی از یک دارو با چند  که یدرصورت
ها، آن مولکول  یکسان بودن قیمت در صورتتولیدکننده مختلف، 

 منظور به یک دارو در جدول مقایسه در نظر گرفته شد. عنوان به
هاي  وردهفرا جز بهمقایسه قیمت داروهاي بیولوژیک وارداتی (

داروي بیولوژیک  45از  یفهرستها)،  مشتق از پلاسما و واکسن
ی ایران، به وارداتی (اعم از بیوسیمیلار و برند) موجود در بازار داروی

تفکیک ماده دارویی، دوز، شکل دارویی و نام تجاري و شرکت 
ها و اعمال  صاحب پروانه واردات تهیه شد. پس از تکمیل داده

هاي دسترسی که شامل عدم موجودیت دارو در بازار  محدودیت
ایران در آن مقطع زمانی و عدم دسترسی به قیمت دارو کشورهاي 

از جهت قیمت در بازار ایران و  یبررسموردقلم دارو،  28، منتخب
در این قسمت از  کشورهاي مرجع کشورهاي منتخب، قرار گرفت.

و  ی، ایتالیا، ژاپن، رومانی، برزیلمطالعه شامل مجارستان، کره جنوب
در بازار ایران طبق  شده یبررسهند بودند. ارزش ریالی داروهاي 

 58معادل  ریال و 8,569,659,282,000، دارویی ایرانآمارنامه 
، میزان 2و  1در نمودارهاي  بود.میلارها در ایران یدرصد بازار بیوس

میانگین و با  تولید داخل داروهاي بیوسیمیلار قیمت اختلاف
درصد  صورت به کشورهاي مرجعدر  مشابهداروهاي کمینه قیمت 

 قیمت اختلاف، میزان 4و  3 در نمودارهاياست.   شده  آورده
داروهاي میانگین و کمینه قیمت با  وارداتی داروهاي بیوسیمیلار

 است.  شده  درصد آورده صورت به کشورهاي مرجعدر  مشابه
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 )Excel 2019( کشورهاي مرجعقیمت  نیانگیبا م یرانیا هاي دارو متیدرصد اختلاف ق :1نمودار 

 

 

 )Excel 2019( کشورهاي مرجع قیمت درصد اختلاف قیمت داروهاي ایرانی با کمینه: 2نمودار 
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 )Excel 2019( کشورهاي مرجع قیمت هاي وارداتی به ایران با میانگین : درصد اختلاف قیمت بیولوژیک3ر نمودا

 

 

 )Excel 2019( کشورهاي مرجع قیمت هاي وارداتی به ایران با کمینه درصد اختلاف قیمت بیولوژیک :4ر نمودا

 
 یمتباقبیوسیمیلار تولید داخل  23پس از مقایسه قیمت 

 دارو از میانگین کمتر 21کشورهاي مرجع، قیمت هاي  نمونه
 440و تراستوزومب  واحد 500فاکتور هشت (قیمت داروهاي 

و  هاي خارجی بیشتر بودند) میکروگرمی تولید داخل از مشابه
ي قیمت در کشورهاي مرجع  دارو حتی از کمینه 18قیمت 

در صورت عدم تولید داخل این  دیگر یانب به .تر بود پایین
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از  این مطالعه در یموردبررسها، دسترسی به داروهاي  ردهوفرآ
هاي دارویی همراه  طریق واردات با افزایش چشمگیر هزینه

 .)2،1(نمودار  خواهد بود
یکی دیگر از اثرات مثبت تولید داروهاي بیوسیمیلار در 

و برندهاي اصلی این  کشور، کاهش قیمت داروهاي وارداتی
لی در ي بیوسیمیلار داخهاوجود دارو کشور در اثر در ها وردهفرآ

مورد،  23، در یموردبررسداروي  28از بین باشد.  بازار می
اپیدرا، نوومیکس،  جز به( از کمینه تر قیمت بازار ایران ارزان

 گرم) میلی 400میلی گرمی و آواستین  100نوورپید، آواستین 
مورد، قیمت دارو در ایران کمتر از میانگین  26و همچنین در 

 400اپیدرا و آواستین  جز به( بوده است کشورهاي مرجع
 .)3،4نمودار ( گرم) میلی

تر از ایران  گرچه برخی از اقلام دارویی در سایر کشورها ارزان
باشد اما محاسبات نشان داد که درصورت عدم وجود صنعت  می
از کشورهاي مدنظر  مین دارواگر نیازمند تأد داخل، تولی
 ،کشور مرجع در این مطالعه با حداقل قیمت بودیم عنوان به
(هزار  همت 5/8از  موردمطالعهمیزان ریالی سبد  وقت آن

 یافت. افزایش می در زمان مطالعه همت 18به  میلیارد تومان)
 بحث

بیوسیمیلارهاي تولید داخل که طبق نتایج کیفی این 
هایی هستند که با افزایش دسترسی وردهلعه به معناي فرآمطا

و ایجاد بیشتر خلق ارزش  ،کمتر یمتباقبه داروهاي بیولوژیک 
براي تولیدکنندگان  آوريسود ازنظرو  کنند می افزوده ارزش
درصد  20-30 یوسیمیلاربباشد. اگرچه داروي  می جذاب
حتی در ، اما شود میگذاري  قیمتتر از محصول مرجع  پایین

کمتر در بخش  هاي این محدوده قیمتی نیز به دلیل هزینه
کنندگان  داراي سودآوري مناسبی براي تولید تحقیق و توسعه،

ن جدید به بازار، از با ورود تولیدکنندگا ازآنجاکهاما ؛ دباشنمی
تواند به حفظ  ها کاسته خواهد شد، آنچه می وردهقیمت این فرآ

ها  داروهاي بیوسیمیلار و تداوم تولید آنسودآوري تولید داخل 
صادرات و اقدام به ورود به بازارهاي  انعکمک کند، رفع مو

که صادرات محصولات داروهاي  طوري هب ،باشد جهانی می
میلیون  51عددي معادل  2015بیوسیمیلار در هند در سال 

 دلار براي صنعت داروسازي این کشور سودآوري داشته است
و  هاي بهینه تولید راستا، تولید بر مبناي روش یندر ا. )19(

هاي نظارتی  نزدیک شدن به استانداردهاي جهانی سیستم

هاي  راهکارهایی عملی در دستور کار شرکت عنوان بهتواند  می
 بیوسیمیلارها قرار گیرد. یدکنندهتول

اولین بعدي که در بخش کیفی مطالعه به آن پرداخته شد، 
مفهوم تولید داخل بود. در این بعد، اهمیت روندهاي بالادستی 

اي  در مطالعه) 2018پرتکرارترین مضمون بود. چن و همکاران (
به بررسی اهمیت فرآیندهاي بالادستی مانند انتخاب مروري 

لوژیک و در فرآیند تولید داروهاي بیوسلول میزبان 
که در صنعت  نشان داد ها آننتایج . پرداختندبیوسیمیلارها 

 سازي و پر رقابت تولید داروهاي بیوسیمیلار، بهینهپر
دهایی مانند سازي مراحل بالادستی از طریق رویکر قدرت

وري این صنعت  روي بهرهبر سزایی  افزایش حجم تولید، تأثیر به
با نتایج مطالعه حاضر نتایج این مطالعه  ؛ که)20( تولیدي دارد

 همخوانی دارد.
به آن پرداخته شد،  مطالعه کیفی قسمتکه در  بعد دیگري

رادمنش و  نتایج مطالعهمقوله صادرات و رفع موانع آن بود. 
بندي موانع  که در زمینه شناسایی و اولویت) 2023نائینی (

 ،استتوسعه صادرات محصولات دارویی ایران انجام شده 
آن بود که برخی از موانع مهم توسعه صادرات  دهنده نشان

محصولات صنعت داروسازي ایران شامل عدم انطباق محصولات 
تولید داخل ایران با ضوابط قانونی کشورهاي مقصد، مشکلات 
مالی و ارزي، عدم توان رقابت و ضعف دانش مدیریتی در 

در این  هذکرشدموانع  صادرات دارو هستند. بخش زیادي از
مطالعه با نتایج حاصل از بیانات متخصصین در یک راستا بودند. 
این اشتراك نمایانگر آن است که بسیاري از موانع صادرات 
داروهاي بیوسیمیلار، اختصاصی این صنعت خاص نبوده و در 
اثر قرارگیري این صنعت در فضاي حاکمیتی دارویی ایران 

 ).21( درگیر موانع مشترك شده است
عد دیگري که در بخش کیفی به آن پرداخته شد، مزایاي ب

که در نتایج  طور همانتولید داخل داروهاي بیوسیمیلار بود. 
تولید داخل داروهاي بیوسیمیلار تنها به  اشاره شد، مزایاي

ایجاد قیمت محصول نهایی و دسترسی بیماران محدود نیستند. 
نیز یکی دیگر از  کردههاي شغلی براي نیروهاي تحصیل فرصت

باشد  میهاي بیوسیمیلار تولید داخل  ثیرات اقتصادي داروتأ
 )2020و همکاران ( ادوت مانند مطالعه طالعاتیدر مچنانچه 

تولید داروهاي نوترکیب در کشورهاي که  ید شده استکأت
و استفاده از علوم سطح بالا و  ءنیازمند ارتقا توسعه درحال
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سلولی، مهندسی  شناسی یستزهایی نظیر  رشتهمتخصصین در 
 باشد ، مهندسی فرآیند و فرمولاسیون میژنتیک، بیوشیمی

توان به آن اشاره کرد،  یکی دیگر از مزایایی که می .)22(
آوري و تضمین دسترسی بیماران به درمان در  افزایش توان تاب

واردات   باشد. اتفاقاتی که منجر به قطع زنجیره می  زمان بحران
هاي بیولوژیک شوند، دور از ذهن نبوده و در صورت نبود ودار

بیوسیمیلارها  کمبود ،هاي بحرانی در این زمان تولیدات داخل
اما آنچه بیش از ؛ )23( رسد در سطح کشور محتمل به نظر می

قرار  موردتوجه حاضر مطالعه از دیدگاه متخصصینسایر مزایا 
داروها در  نناشی از تولید ایهاي دارویی  گرفت، کاهش هزینه

کلی نسبت به  صورت بهکشور بود. داروهاي بیوسیمیلار 
ها را کاهش دهند. چنانچه  توانند هزینه داروهاي برند اصلی می

انجام  )2012(و همکاران  اي که توسط هاوستین در مطالعه
 2020تا  2007گرفت، تخمین زده شد که در اروپا از سال 

به  منجرهاي مونوکلونال،  بادي ویژه آنتی ، بهداروهاي بیوسیمیلار
. )24( اند گردیدهمیلیارد یورویی  4/33تا  8/11جویی  صرفه

تا  4/9 ،تنها از طریق اریتروپویتین جویی شده صرفههزینه 
. شده است زدهمیلیارد یورو در این بازه زمانی تخمین  2/11

 داشتنداي بیان  ) در مطالعه2019(همچنین ایون و همکاران 
انسولین باید از طریق پذیري  استطاعتدسترسی و  مشکلات

که منجر به  ها آن ینتر مهم که اقدامات ملی و جهانی رفع شود
شوند، افزایش  تر می مناسب یمتباقعرضه انسولین انسانی 

اي که  . مطالعه)25( باشد رقابت از طریق تولید بیوسیمیلارها می
نشان داد در ایران انجام شد،  )2020( توسط یوسفی و همکاران

در دسترس بودن محصولات بیوسیمیلار مزایاي عمده که 
جویی در هزینه را براي کشور به همراه دارد زیرا  قیمت و صرفه

درصد کمتر از محصولات  40تا  30قیمت این محصولات حدود 
علاوه بر این مزیت کلی بیوسیمیلارها،  .)24( باشد میبرند 

تري  در ایران، با توجه به قیمت پایین یدشدهتولبیوسیمیلارهاي 
که نسبت به بیوسیمیلارهاي مشابه در سایر کشورها دارند 

هاي بیشتري را در نظام سلامت ایران  جویی توانند صرفه می
 ایجاد نمایند.

 گذاري داروهاي بیوسیمیلار بود قیمتدیگر بخش کیفی، بعد 
که در مطالعه حاضر همانند مطالعه مذکور متخصصین انتقادهاي 

گذاري فعلی (مانند نامناسب دانستن روش  زیادي به شیوه قیمت
گذاري برمبناي ارزش)  گذاري ثابت و پیشنهاد قیمت قیمت

در  )2023( اي که توسط بابایی و همکاران لعهدر مطاداشتند. 
گذاري مرجع  روش قیمت و تناسبمیزان اعتبار  ایران انجام شد

در این  ) سنجیده شد.External reference pricingخارجی (
اقتصادي به -شرایط اجتماعی ازلحاظکه  کشور چند ابتدا مطالعه

گذاري  قیمتکشورهاي مرجع  عنوان به اما کشور ما نزدیک بودند
کشورهاي مرجع  عنوان بهبودند،  نشده انتخابسازمان غذا و دارو 

داروي  57قیمت  میانگین و کمینه . سپسانتخاب شدندطالعه م
مشابه (چه  کاملاً هاي نمونه میانگین و کمینه وارداتی در ایران، با

در کشورهاي  )نام برند ازلحاظرویی و چه مولکول دا ازلحاظ
مقایسه قرار گرفتند. نتایج مطالعه حاکی از آن بود  مرجع مورد

روش  ییتنها بهگذاري بر اساس مرجع خارجی  روش قیمتکه 
هاي  سایر روش و استفاده از این روش در کنارمناسبی نبوده 

گذاري  بر مبناي ارزش و قیمت گذاري مانند قیمت گذاري قیمت
در  ینچن هم .)26( رسد راهگشا به نظر میبر مبناي قیمت تمام 

) 2013( جوزفو  بلک استوندیگر مانند مطالعه  مطالعات
 بر اساس گذاري قیمتگیرانه  سختاست که سیاست  شده یانب

که در کشورهاي مختلف اجرا  ي بیوسیمیلارداروها داروي مرجع
آمیز شدن ورود به  مخاطرهکاهش حاشیه سود و شود، باعث  می

 ).27( شده است بیوسیمیلار بازار داروهاي
روش بعد دیگري که در بخش کیفی به آن پرداخته شد، 

از دیدگاه  دریافت مجوز ورود به بازار بود.ثبت و 
، قوانین فعلی ثبت داروهاي بیولوژیک از شوندگان مصاحبه

و در حال نزدیک شدن به  باشد میکیفیت مناسبی برخوردار 
که در مطالعه زابلی و  طور همان است.استانداردهاي جهانی 

(داروهاي  شد، قوانین فعلی حوزه دارویی بیان) 2016همکاران (
هاي ملی دارویی  در راستاي سیاست بیولوژیک) بیولوژیک و غیر

وزارت بهداشت و  ،یروند نظارت روزرسانی به يبراباشند اما  می
را  یفعل یقانون ستمیتا س ندتلاش کن دیسازمان غذا و دارو با

 یمل استیکه چقدر در تحقق اهداف س ابندیکنند تا در یابیارز
 از،یمؤثر بوده است و در صورت ن یو قانون اساس يداروساز

. یکی از ندداشته باش دیجد نیقوان نیو تدو يدر بازنگر یسع
رسانی قوانین دارویی باید  روز هگذاران براي ب مواردي که سیاست

داشته باشند، قوانین و استانداردهاي جهانی ثبت دارویی  مدنظر
 .)28( باشد می

فاز کمی حاکی از این مطالعه در فاز کمی نیز انجام شد و نتایج 
با کاهش قیمت آن بود که تولید داخل داروهاي بیوسیمیلار 
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هاي بیماران، افزایش  ینهتواند در کاهش هز می ،کننده مصرف
هاي نظام  پذیري بیماران و همچنین کاهش هزینه استطاعت

که توسط اي  یید نتایج حاصله، مطالعهدر تأ سلامت همراه باشد.
که شد، نشان داد در ایران انجام  )2020یوسفی و همکاران (

براي  حلی راههاي تولید داخل بیوسیمیلارها  استفاده از ظرفیت
از جیب هاي پرداخت  هاي نظام سلامت، هزینه کاهش هزینه

 لعهمطاباشد. در این  پذیري بیماران می بیماران و ارتقاي استطاعت
در  يا عمده ریتوانند تأث یم لارهایمیوسیباست که  شده بیانچنین 

در  ویژه به، در همه بازارها کیولوژیب يداروها يریپذ استطاعت
 نیسالانه ا انداز پس که طوري بهد. نداشته باش درآمد کم يکشورها

ه دلار بود ونیلیم 350حدود  2016در سال  در ایرانمحصولات 
در  بیوسیمیلار ياست که داروها شده گزارش، مشابه طور به است.

 يانداز در سال برا پس وروی اردیلیم 4/1حال حاضر حدود 
 .)29( اند کرده جادیاروپا ا یهاي بهداشت ستمیس

 ازجمله همراه بوده است. ییها تیبا محدود قیتحق نیانجام ا
نمونه محدود بوده است و  کیمطالعه بر اساس این  جینتا اینکه

کننده در  مصرف متیبه ق یدر دسترس تیبه علت محدود
 لاریمیوسیموجود در بازار ب يتمام داروها ،کشورهاي مرجع

 یک ینا که ییازآنجا ن،یاند. علاوه بر ا قرار نگرفته یابیمورد ارز
 يها دوره يممکن است برا جیااست، نت بوده یمطالعه مقطع

 يها متیق برخی از ،یتدرنهامتفاوت باشد.  گرید یزمان
 طور همانمرجع در دسترس نبوده و  يدر کشورها کننده مصرف

تخمین  منظور به است، شده دادهکار مطالعه شرح  درروشکه 
 برآوردها صورت گرفته است. یبرخ کننده قیمت مصرف

نتایج بخش کمی این مطالعه براي اثبات مثبت بودن همچنین 
کافی نبوده و انجام مطالعات بیشتر ضروري به نظر تولید داخل 

 رسد. می
 گیري نتیجه

تولید  شود که برآورد می هاي این مطالعه، بر اساس یافته
 اقتصادي با مزایاي متعدد تواند می داخل داروهاي بیوسیمیلار

، صرفه به مقرونافزایش دسترسی بیماران به داروهاي  ازجمله
، کاهش خروج ارز از کشورشکسته شدن قیمت برند اصلی، 

رشد صنعت دارو و  و براي نیروي متخصص یژهو بهکارآفرینی 

توسعه  هاي سلامت و ، کاهش هزینهGDP، رشد صنایع جانبی
در قسمت کمی  ها از مقایسه قیمت .باشدهمراه تکنولوژي 

تولید داخل نسبت به  بیوسیمیلارداروهاي شود که  ورد میآبر
داراي  ي مرجعدر سایر کشورها یدشدهتولهاي مشابه  نمونه

دارویی و نظام  هاي هزینه تواند می بنابراین مزیت قیمتی بوده،
نظام هاي  جویی در هزینه و موجب صرفه داده را کاهش سلامت

مناسب است به منافع اقتصادي تولید داخل  د.سلامت گرد
صورت یک اصل مطلق تلقی نشده و  هداروهاي بیوسیمیلار ب

سوق داده  سویی و داخل داروهاي بیوسیمیلار به سمت تولید
بیشتري براي بیماران و  افزوده ارزش شوند که مزیت رقابتی و

براي  تواند نتایج این مطالعه مینظام سلامت داشته باشند. 
گذاران، مدیران و پژوهشگران نظام سلامت حائز اهمیت  سیاست
عت تولید داخل و تمرکز بر صن اهمیت توجه ییدکنندهتأبوده و 

 داروهاي بیوسیمیلار باشد.
 سپاسگزاري

همه افرادي شوندگان و  مصاحبهاز  وسیله ینبدنویسندگان 
اند سپاسگزاري  کردهمشارکت این پژوهش انجام که در 

 نمایند. می
 مشارکت نویسندگان

 پ .ي، ف .ن طراحی پژوهش:
 ه .س ع: ها داده آوري جمع

 م خ، ف پ .ح ، مالف .ب ،ي .ن: ها دادهتحلیل 
. م خ، س ع. ه، م ح، الف .ي، ب .ننگارش و اصلاح مقاله: 

 پ .ف
 کننده حمایتسازمان 

 داروسازيشته ردکتري  مقطع نامه انیپااین مقاله برگرفته از 
مورد  علوم پزشکی شهید بهشتیکه توسط دانشگاه  باشد یم

مالی قرار  تیموردحماو از سوي هیچ سازمانی  قرارگرفته دیتائ
 .نگرفته است

 تعارض منافع
تعارض منافعی از سوي نویسندگان گزارش نشده  گونه هیچ

 است.
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A B S T R A C T 
Background: Biosimilars can be considered generic versions of branded biologic 
medicines. Substituting branded biologic medicines with biosimilars is important 
to reduce medication costs. In addition to reducing drug costs, the domestic 
production of biosimilars can provide many other economic benefits. Therefore, 
this study aimed to investigate the economic benefits of producing biosimilar 
medicines in Iran. 
Methods: This study was done in 2021 through 2 qualitative and quantitative steps. 
In the first step, after literature review, the interview guide was designed and  
semi-structured interviews with experts continued until reaching the saturation 
point, after interviewing 9 experts from different fields (imports, production, and 
policy making). The data were coded and analyzed by thematic analysis using 
MaxQDA software and the economic benefits of producing the biosimilars in Iran 
were extracted. In the quantitative step, the price advantage of producing domestic 
biosimilars was analyzed as one of their most important economic advantages 
compared to its equivalent in reference countries. In addition, the same comparison 
was done for the main imported branded medicines. 
Results: From the experts’ viewpoints, the most important economic effect of the 
domestic production of biosimilars was the reduction of medication costs through 
access to lower-priced medicines. The employment of professionals, development 
of new technologies, expansion of the pharmaceutical market, the reduction of 
foreign currency outflows, increased affordability and access to drugs, and 
ultimately the improvement of the health level of the society were the other 
economic aspects of these medicines. In the quantitative step, after comparing the 
prices of 23 domestic biosimilars with the prices of the equivalent medicines in 
reference countries, the prices of 21 medicines were lower than the average prices 
of equivalent biosimilars and the prices of 18 medicines were even lower than the 
minimum price of the equivalent biosimilars in the reference countries. In 
addition, the production of these drugs in the country is indirectly effective in 
reducing the price of the main branded drugs in the country, so that in the case of 
imported branded biologic medicines, out of 28 medicines, the prices of 26 
medicines were lower than the average prices in the reference countries and the 
prices of 23 medicines were even lower than the minimum of prices in the 
reference countries. 
Conclusion: Based on the results of the study, it was concluded that the domestic 
production of biosimilar medicines in Iran, in addition to increasing access to 
biological drugs and promoting public health, provides many economic benefits, 
including saving drug costs. 
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