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1- فهرست مقاله ها در شماره تـیـــر 1۳۸۳ / دکتر مجتبی سرکندی
۲- دارو، رقابت و تبلیغات / دکتر فریدون سیامک نژاد

۳- مطالعات قراردادي در داروسازي / دکتر بهنام اسماعیلي

59سال سی و دوم . شماره 5 . مــرداد400 رازي درپی 377 پی 

مقدمه
زیرعنوان بالا مطالبی از رازی 20 سال پیش در همین ماه ارایه می شود. گذشت 30 سال از انتشار 
اولین شــماره رازی، نامه اعمالمان را آن قدر قطور و ســنگین کرده است که بشود گاه که دلمان تنگ 
 آن روزها می شــود، به شماره سنگین و وزین صحافی شــده هر سال نگاهی بیاندازیم، تورقی بکنیم

صفحاتی چند از آن ها را بخوانیم و. . . حالمان خوب شود. آن قدر انرژی بگیریم که هم چون مدیرمسؤول 
محترم و سردبیر نازنین پا بر زمین محکم کنیم که: »به هر حال ما ادامه خواهیم داد«. این سر زدن ها 
به شــماره   های پیشین ایده ای را در ذهن نشاند که گزیده هایی از همان شماره و صفحات مشابه ماه 

انتشاراتی فعلی مان گزین کنیم و شما را نیز در این »دل شدگی«با خودمان شریک نماییم. 
خواننده   های قدیمی آن روزها برایشــان زنده می شود و تازه خواننده   های رازی هم پی می برند که 

بیست سال پیش رازی در مورد عرصه دارو در ایران و جهان چه نوشت. 
به هر حال، به جســتجوی زمان از دست رفته برآمدیم که با قدری اغراق و اغماض و با استعاره ای 

ادبی »بهشت گمشده« دست به قلم   های رازی بوده است، بهشت گمشد  ه ای که گفته اند: 
»بهشــت گمشده« همان گذشته ای اســت که برای همیشه از دست داده ایم ولی ما قطعاتی از آن 

گذشته را در جلد  های صحافی شده از تعرض زمانه مصون داشته ایم. 
* * *

مطالب این شماره گزیده ها به شرح زیر است: 
1 ـ فهرست مطالب در شماره مرداد ماه 1400 / به کوشش دکتر مجتبی سرکندی

2 ـ داروسازی در عراق / ترجمه: دکتر منصور نکویی نیا
3 ـ آشنایی با روش های جستجو در مدلاین )3( / ابراهیم سعادت جو

4 ـ از دیگران / دکتر ف - ر - شاد
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مقدمه
ــه می شــود. گذشــت ۳۵ ســال از  ــاه ارای ــی از رازی ۲1 ســال پیــش در همیــن م ــالا مطالب ــوان ب زیرعن
انتشــار اولیــن شـــماره رازی، نامــه اعمالمــان را آن قــدر قطور و ســـنگین کرده اســت که بشــودگاه کــه دلمان 
تنــگ آن روزها می شـــود، به شــماره ســنگین و وزین صحافی شـــده هر ســال نگاهــی بیاندازیــم، تورقی بکنیم 
صفحاتــی چنــد از آن هــا را بخوانیــم و ... حالمــان خــوب شــود. آن قــدر انــرژی بگیریــم کــه هم چون مدیرمســئوول 
محتــرم و ســردبیر نازنیــن پــا بــر زمیــن محکم کنیــم کــه: »بــه هــر حــال مــا ادامــه خواهیــم داد«. این ســرزدن ها 
بــه شـــماره های پیشــین ایــده ای را در ذهــن نشــاند کــه گزیده هایــی از همــان شــماره و صفحــات مشــابه ماه 

انتشــاراتی فعلی مــان گزیــن کنیــم و شــما را نیــز در ایــن »دل شــدگی« بــا خودمــان شــریک نماییــم.
خواننده هایــی قدیمــی آن روزهــا برایشــان زنــده می شــود و تــازه  خواننده هــای رازی هــم پــی می برنــد 

کــه بیســت ســال پیــش رازی در مــورد عرصــه دارو در ایــران و جهــان چــه نوشــت
بــه هــر حــال، به جســـتجوی زمــان از دســت رفتــه برآمدیم که با قــدی اغــراق و اغمــاض و با اســتعاره ای 

ادبی »بهشــت گمشــده« دســت بــه قلم هــای رازی بوده اســت، بهشــت گمشــده ای کــه گفته اند: 
»بهشـــت گمشــده« همــان گذشــته ای اســت کــه بــرای همیشــه از دســت داده ایــم ولی مــا قطعاتی 

از آن گذشــته را در جلد  هــای صحافــی شــده از تعــرض زمانــه مصــون داشــته ایم.
***

-۲۰

گزیده های مطالب این شماره به شرح زیر هستند: 
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داروهاي ضدباروري / دکتر مرتضي ثمیني

مقاومت به انسولین در درمان و کنترل دیابت نوع II / ترجمه دکتر فریدون دریایي

بررسي مصرف محرک هاي آمفتامیني و قرص هاي اکستسي / دکتر مجتبي سرکندي

ادجوانت ها - دکتر محسن تفقدي / دکتر محمود رضا جعفري، دکتر سید ابوالقاسم سجادي

شیشه ها و صنعت داروسازي / دکتر سید حسام الدین تفرشی
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مطالعات قراردادي در داروسازي / دکتر بهنام اسماعیلي

سلامت - این چنین / دکترمحمود فاضل

گــزارش مرکــز فارماکوویژیلانــس ایــران »بهمــن مــاه ۸۲«  / دکتــر خیرالــه غلامــي، دکتــر الهــه 
کمالــي، دکتــر آیــدا زربخــش، دکتــر گلوریــا شــلویري

ــر فاطمــه  ــا/ دکت ــه و تقاض ــام عرض ــاي نظ ــر مبن ــع دارو ب ــه توزی ــن در عرص ــاي نوی راهکاره
ــیني ــین محمدحس ــر نوش ــمیه،  دکت ــر آرش قاس ــران زمان زاده، دکت ــر مه ــلیماني، دکت س

رازی و خوانندگان

سوالات چهارجوابي

فهرست مقاله های تـیــــر 1۳۸۳
تهیه و تنظیم: دکتر مجتبی سرکندی
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1- تـا قبل از پیروزی انقلاب اسـلامی سیسـتم 
تجـاری بـر نظـام دارویـی ایـران حاکـم بـود و هـر 
دارویـی بـه دلیل دارا بـودن نام تجـاری دارای هویتی 
مسـتقل بود تبلیغـات دارویـی مانند اکثر کشـورهای 
جهـان به صـورت معرفـی دارو بـه جامعـه پزشـکی 
از طریـق نماینـدگان علمـی هر شـرکت یـا کارخانه 

داروسـازی صـورت می گرفـت.
2- بعـد از پیـروزی انقـلاب اسـلامی، سیسـتم 
تجـاری بـه دلایل گوناگـون و موجه برچیـده و نظام 

نویـن دارویـی ایـران جایگزیـن آن گردیـد. در ایـن 
سیسـتم جدید، تمام داروهـا با نام »ژنریـک« به بازار 
عرضـه گردیدنـد و این مسـاله تا آنجا پیـش رفت که 
مسـؤولان دارویـی وقـت، حتـی داروهـای وارداتی با 
تعـداد انـدک را نیز با نام تجـاری بر نتابیدنـد، که اگر 
چـه هزینه هایـی اضافـی را بر مملکت تحمیـل کرد، 

ولـی تـا حد امـکان انجام شـد.
3- مســاله ژنریــک شــدن نــام داروهــا باعــث 
شــد تــا از یــک ســو دارو ماننــد سیســتم تجــاری 
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ــاله  ــر مس ــوی دیگ ــد و از س ــت باش ــدون هوی ب
ــه جامعــه  ــه عبارتــی معرفــی دارو ب ــا ب تبلیغــات ی
ــن  ــد. ای ــته باش ــی نداش ــا و مفهوم ــکی معن پزش
مســاله باعــث گردیــد کــه بســیاری از افــراد جامعه 
پزشــکی تــا مدت هــا از وجــود یــک داروی جدیــد 

ــد. ــلاع بمانن ــی بی اط ــازار داروی در ب
ــگاه تبلیغــات و معرفــی دارو  4- اگــر چــه جای
حتــی از جنبه هــای علمــی و نــه اقتصــادی در 
ــراز گاهــی  ــود و ه ــی ب ــران خال ــی ای نظــام داروی
ــی  ــی به صورت ــی داخل ــلات علم ــی در مج مقالات
محــدود بــه ایــن مهــم خطــاب بــه جامعــه 
پزشــکی می پرداختنــد، ولــی بــه دلیــل محدودیــت 
ــای  ــی کارخانه ه ــدم توانای ــو و ع ــک س ارزی از ی
داروســازی داخلــی از ســوی دیگــر، همیشــه بــازار 
ــود.  ــه ب ــی مواج ــای مقطع ــا کمبوده ــی ب داروی
ایــن مســاله همــراه بــا عــدم واردات دارویــی کــه 
ــری  ــدای راه ام ــد و در ابت ــد می ش ــل تولی در داخ
مبــارک بــرای ریشــه دار شــدن داروســازی مملکت 
بــود، موجــه گردیــد تــا مســاله رقابــت کــه تبلیغات 
ــیار  ــری بس ــه ام ــت ب ــه آن اس ــای اولی ــنگ بن س
ــده  ــل ش ــران تبدی ــی ای ــام داروی ــگ در نظ کم رن
و کــم کــم بــه فراموشــی ســپرده شــود. چــرا کــه 
ــر  ــه ه ــود ک ــنه دارو ب ــرف تش ــازار مص ــدر ب آن ق
ــازار مصــرف شــده و  چــه تولیــد می شــد، راهــی ب
مصــرف هــم می شــد تــا جایــی کــه بــازار همیشــه 

عطــش مصــرف داشــت.
ــی و حصــر اقتصــادی کــه  5 - جنــگ تحمیل
ــث  ــرد، باع ــدا می ک ــیع تری پی ــه وس ــر روز دامن ه

شــده بــود تــا هــر ســال سیســتم دارویــی کشــور 
ــن  ــود و از ای ــه ش ــتری مواج ــود ارز بیش ــا کمب ب
ــد ارز  ــور بودن ــت کارخانه هــای داروســازی مجب باب
ــه و  ــواد اولی ــد م ــود را صــرف خری تخصیصــی خ
ــین  ــازی ماش ــد و در نتیجــه، نوس ــته بندی کنن بس
آلات داروســازی محلــی از اعــراب نداشــت و ایــن 
مســاله موجــب شــد کــه فرســودگی ماشــین آلات 
داروســازی تــوان کارخانه هــای ســازنده دارو را 

بیــش از پیــش کاهــش دهــد.
6- بــا پایــان یافتــن جنــگ تحمیلــی و بهبــود 
ــی  ــت یک ــع مملک ــای ارزی صنای ــبی درآمده نس
پــس از دیگــری از بنــد ارز حمایتــی رهایــی یافتنــد 
و قــدم در راه شــکوفایی گذاشــتند. بــه دلیــل 
ــع  ــع آن، صنای ــه طب ــودن دارو و ب ــتراتژیک ب اس
داروســازی مســاله رهاســازی صنعــت داروســازی 
ــت،  ــاد مملک ــه اقتص ــاد و در چرخ ــق افت ــه تعوی ب
ــنه  ــان پاش ــه هم ــازی ب ــع داروس ــا در صنای دره
ــه در  ــور توج ــی در خ ــد و تحول ــی می چرخی قبل

ــه حاصــل نشــد.  ــن زمین ای
7- بــا پایــان یافتــن دوران معــروف بــه دوران 
ــات،  ــه دوران اصلاح ــت ب ــازندگی و ورود مملک س
ــی از  ــای داروی ــذف یارانه ه ــث ح ــج بح ــه تدری ب
ــر  ــوی دیگ ــازی ارز دارو از س ــو و آزادس ــک س ی
ــی  ــت داروی ــاً معاون ــی، خصوص ــل داروی در محاف
ــدم در  ــن ق ــد. اولی ــرح گردی ــت مط وزارت بهداش
ایــن مســیر، حــذف یارانه هــای دارویــی و ســپس 
آزادســازی ارز مــواد جانبــی و بســته بندی دارو بــود. 
بعــد از طــی دو مرحلــه مذکــور در بنــد قبلــی 
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ــه  ــرای ماشــین آلات داروســازی ب تخصیــص ارز ب
ــه  ــد. ب ــت شــروع ش ــن صنع ــازی ای منظــور بازس
ــام  ــز انج ــر نی ــاله دو کار دیگ ــن مس ــوازات ای م
گرفــت. در مرحلــه اول داروهایــی کــه بــه لیســت 
ــای  ــط کارخانه ه ــد و توس ــه می ش ــی اضاف داروی
ــی  ــا ارز غیرحمایت ــد، ب ــد می گردی ــازی تولی داروس
ارز  تدریــج  بــه  بعــدی  مرحلــه  در  و  تولیــد 
تخصیصــی بــه مــواد اولیــه دارویــی نیــز دیگــر ارز 

ــود. ــی نب حمایت
ــق  ــازی از طری ــت داروس ــازی صنع 9 - بازس
ــترش  ــو و گس ــک س ــین آلات از ی ــازی ماش نوس
فضــای ســاخت دارو در کارخانه هــای داروســازی از 
ســوی دیگــر، تــوان ســاخت دارو را در ایــن صنعــت 
افزایــش داد و موجــب شــد کــه محدودیــت تولیــد 
ــه  ــه تدریــج مرتفــع گــردد. ب توســط کارخانه هــا ب
مــوازات ایــن مســاله و بــه دلیــل عــدم تخصیــص 
ارز حمایتــی، کنتــرل وزارت بهداشــت و تعییــن 
ــه تدریــج  ــز ب ــرای کارخانه هــا نی ــد ب ســهمیه تولی
ــازار  منتفــی شــد و کارخانه هــا براســاس کشــش ب
بــه تولیــد دارو پرداختنــد کــه ایــن خــود تحولــی در 

ــد. ــه حســاب می آم صنعــت داروســازی کشــور ب
کارخانه هــای  تولیــد  تــوان  افزایــش   -10
ــازار  ــودن ب ــدود ب ــو و مح ــک س ــازی از ی داروس
ــی دارو از ســوی دیگــر باعــث شــد  مصــرف داخل
کــه کارخانه هــای داروســازی بــرای مصــرف 
داروهــای تولیــدی خــود بــه فکــر رقابــت بیفتنــد. 
ــم  ــز از چش ــادرات دارو نی ــه ص ــگاه ب ــه ن ــر چ اگ
تولیدکننــدگان دور نمانــد، بــه دلیــل مشــکل بــودن 

صــادرات دارو و ایــن کــه قدم هــای اولیــه در ایــن 
راه و در ایــن دوران جدیــد برداشــته می شــد، 
ــوه  ــد انب ــکل تولی ــت مش ــز نتوانس ــه نی ــن نکت ای

ــد. ــل کن ــا را ح کارخانه ه
ــت  ــه دس ــت ب ــایل دس ــن مس ــه ای 11- هم
ــه  ــا ب ــه کارخانه ه ــدند ک ــث ش ــد و باع ــم دادن ه
فکــر چــاره کار برآینــد. تحویــل مــدت دار دارو بــه 
ــزه  ــدن جای ــاب ش ــال آن ب ــه دنب ــا و ب داروخانه ه
دارویــی بــه منظــور فــروش بیشــتر از جملــه ایــن 
ــی علمــی  ــه، اگرچــه معرف ــود. البت چاره اندیشــی ب
ــه  ــه ب ــرکت ها ک ــی ش ــط بعض ــز توس ــا نی داروه
ــد، آغــاز شــد،  همیــن منظــور تاســیس شــده بودن
به واســطه ژنریــک بــودن بســیاری از داروهــا، 
معرفــی علمــی آن چنــان چاره ســاز نشــد، چــرا کــه 
معرفــی علمــی داروهــا بــه جامعــه پزشــکی زمانــی 
ــا  ــام تجــاری ی ــه دارو دارای ن ــد ک ــوم می یاب مفه
ــه  ــه ب ــد. اگرچ ــتقل باش ــت مس ــی هوی ــه عبارت ب
ــام  ــا ن مــوازات ایــن مســایل اجــازه ســاخت دارو ب
تجــاری نیــز بــه کارخانه هــا داده شــد و بســیاری از 
داروهــا اکنــون بــا نــام تجــاری ســاخته می شــوند، 
ــاز هــم مشــکل زیــادی تولیــد و محــدود بــودن  ب

بــازار مصــرف بــه قــوت خــود باقــی اســت. 
12- ســخن کوتــاه این کــه بــه منظــور حفــظ 
ــتراتژیک،  ــک کالای اس ــوان ی ــار دارو به عن اعتب
وزارت بهداشــت بایــد وارد عمــل شــده و مشــکل 
طریــق  از  داروســازی  کارخانه هــای  رقابــت 
ــب  ــه موج ــتریان ک ــه مش ــی ب ــزه داروی دادن جای
ــراز  ــم ط ــو و ه ــک س ــازار دارو از ی ــفتگی ب آش
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شــدن دارو بــا پفــک نمکــی و چیپس و بیســکویت 
از ســوی دیگــر می شــود، را حــل کنــد. بــه اعتقــاد 
ــام تجارتــی  ــا ن ــده حــالا کــه ســاخت دارو ب نگارن
شــروع شــده، بایــد وزارت بهداشــت کارخانه هــا را 
ــن کار شــتاب بیشــتری  ــه ای ــه ب ــد ک موظــف کن
ببخشــند و بــه منظــور جلوگیــری از آشــفته 
ــه  ــر چ ــا ه ــح کارخانه ه ــت غیرصحی ــازار رقاب ب
ســریع تر بــا تجــاری شــدن تمــام داروهــای تولیــد 
داخــل و کســب هویــت تمامــی داروهــای ســاخت 
ــه شــرط دادن قیمــت  کارخانه هــای داروســازی )ب
ــه از ســوی وزارت بهداشــت( دارو  واقعــی و عادلان
ــگاه  ــتراتژیک در جای ــک کالای اس ــوان ی را به عن

ــه  ــزی ک ــی چی ــد، یعن ــرار دهن ــی خــودش ق واقع
ــورت  ــن ص ــت. در ای ــوم اس ــا مرس ــام دنی در تم
تبلیغــات دارویــی و رقابــت تولیدکننــدگان داخلــی 
ــد  ــرار خواه ــی ق ــان راه ــج در هم ــه تدری ــز ب نی
ــال طــی شــدن  ــا در ح ــام دنی ــه در تم ــت ک گرف
ــی  ــه آن داروی ــت ک ــی اس ــن حالت ــت. در چنی اس
ــری  ــد انبوه ت ــه ای تولی ــری و آن کارخان ــازار بهت ب
خواهــد داشــت کــه از کیفیــت بالاتــری برخــوردار 
ــتری  ــه مش ــتری ب ــود بیش ــه س ــه آن ک ــد، ن باش
ــران  ــی اش از دیگ ــزه جنس ــداد جای ــد و تع می ده

ــر اســت. بالات
دکتر فریدون سیامک نژاد
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 Contract یــا  قــراردادی  تولیــد 
پذیرفتــه  اصلــی  امــروزه   manufactuning

ــته بندی و  ــت. بس ــازی اس ــای داروس ــده در دنی ش
 Contract packaging برچســب زنــی قــراردادی
نیــز از جایــگاه ویــژه ای در داروســازی امــروز 
ــل شــرکت های  ــکاری متقاب ــوردار اســت. هم برخ
ــای  ــد داروه ــف و تولی ــه کش ــازی در زمین داروس
جدیــد و نیــاز بــه فعالیت هــای تخصصــی در ایــن 

زمینــه شــروع رونــدی بــود کــه تشــکیل و فعــال 
شــدن تعــداد زیــادی شــرکت را در پــی داشــته کــه 
منحصــراً در مــورد انجــام مطالعــات پیــش بالینی و 

ــد.  ــت می کنن ــی فعالی ــا بالین ی
ــع  ــات R&D در صنای حساســیت انجــام مطالع
ــه  ــود، تهی ــتر می ش ــه روز بیش ــازی روز ب داروس
داروهــای جدیــد بســیار هزینــه بــر اســت، رقابــت 
به گونــه ای  ژنریک ســاز  شــرکت های  توســط 
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ــد،  ــر می رس ــه نظ ــار ب ــل مه ــر قاب ــزون غی روزاف
شــکایت مــردم و مســؤولان از قیمــت بــالای 
ــداد  ــت و تع ــش اس ــه افزای ــد رو ب ــای جدی داروه
داروهــای جدیــدی کــه هــر ســال بــه بــازار مصرف 
ــر  ــد، کمت ــان می ده ــد نش ــه رش ــند، اگرچ می رس
از حــد انتظــار شــرکت های داروســازی اســت. 
این هــا تعــدادی از چالش هایــی هســتند کــه 
ــا آن  ــازی ب ــرکت های داروس ــران ش ــروزه مدی ام
دســت بــه گریبــان هســتند. همــگان بــر ایــن امــر 
واقــف می باشــند کــه بــرای حــل ایــن مشــکلات، 
ــر  ــی ب ــدارد، ول ــود ن ــی وج ــد و قطع ــل واح راه ح
یــک ایــده اتفــاق نظــر وجــود دارد. بهبــود ســطح 
ــی و  ــزان کارآی ــا می ــات R&D و ارتق انجــام مطالع
اثربخشــی ایــن تحقیقــات. منظــور از بهبــود در این 

ــارت اســت از: ــه عب مقول
ــام  ــان انج ــتر زم ــه بیش ــر چ ــش ه  کاه

مطالعــات مربــوط بــه یــک داروی جدیــد. 
ــات  ــه از مطالع ــی  ک ــداد اقلام ــش تع  افزای

ــند.  ــی می رس ــل پایان ــه مراح ــه ب اولی
 افزایــش نــرخ تبدیــل داروهــای واجــد 
اثــرات درمانــی بــه داروهــای برگزیــده و پرفــروش 

.)leads Hits to(
ــت  ــه از کیفی ــی ک ــداد داروهای ــش تع  افزای

ــتند.  ــوردار هس ــی برخ بالای
 حـذف سـریع اقلامـی کـه امیـدی بـه اثـر 

بخشـی و کارایـی آن هـا وجـود نـدارد. 
ــه  ــوق ب ــوارد ف ــدام از م ــر ک ــه ه ــتیابی ب دس
منزلــه میلیون هــا دلار کاهــش در هزینه هــا و 

ــت.  ــازنده اس ــرکت س ــرای ش ــد ب ــش درآم افزای
ــه ایــن هــدف دســت  ــوان ب ــه می ت امــا چگون
یافــت. واگــذاری انجــام مراحــل مختلــف مطالعــات 
R&D بــه شــرکت های مختلــف کــه هــر کــدام از 

تخصــص بالایــی در یــک زمینــه خــاص بهره منــد 
پاســخ ایــن ســؤال اســت. 

 Research Organizations یا CRO
S
امــروزه 

ــوان بخشــی صاحــب شــخصیت  Contract به عن

و بالــغ در صنایــع داروســازی پذیرفتــه شــده اند. در 
ــکا  ــرکت در آمری ــش از 1000 ش ــر بی ــال حاض ح
و اروپــا به طــور اختصاصــی در زمینــه انجــام 
شــرکت   10 دارنــد.  فعالیــت   R&D مطالعــات 
ــای  ــد قرارداده ــدود 40 درص ــروه ح ــن گ اول ای
 CRO

S
مطالعــات R&D را صاحــب هســتند. گرچــه 

ــه  ــوط ب ــات مرب ــام مطالع ــه انج ــاً در زمین عمدت
کشــف داروهــا و انجــام مطالعــات بالینــی فعالیــت 
ــک  ــریع ورود ی ــرای تس ــروزه ب ــی ام ــد ول می کنن

ــده اند.  ــال ش ــز فع ــرف نی ــازار مص ــه ب دارو ب
در ســال های گذشــته شــرکت های داروســازی 
ــف  ــه کش ــوط ب ــات مرب ــد مطالع ــعی می کردن س
مولکول هــای جدیــد و حتــی مطالعــات بیــش 
ــن  ــه ای ــروزه کلی ــد ام ــي را خــود انجــام دهن بالین
ــرکت های  ــه ش ــراردادی ب ــور ق ــز به ط ــل نی مراح

ــود.  ــذار می ش ــت واگ ــد صلاحی واج
ــازی  ــع داروس ــر صنای ــری ب ــه 90 تفک در ده
ــر  ــر بهت ــت »بزرگ ت ــه می گف ــد ک ــب گردی غال
اســت« یــا »bigger is better«. بــه همیــن 
دلیــل مدیــران ایــن صنایــع معتقــد بودنــد داشــتن 
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اطلاعــات در مــورد پانصــد هــزار مولکــول جدیــد 
خــوب اســت ولــی بهتــر اســت ایــن رقــم بــه پنــج 
ــی ارزش هــزار  ــا ارزیاب ــد و ی ــون افزایــش یاب میلی
ترکیــب جدیــد در روز خــوب اســت ولــی چــه بهتــر 
کــه یکصــد هــزار مولکــول جدیــد در هــر روز مورد 
ارزیابــی قــرار گیرنــد. در پــی آن مدیــران بــه ایــن 
نتیجــه رســیدند کــه اگــر دســتیابی بــه ایــن هــدف 
ــوب  ــود، خ ــر نب ــون دلار امکان پذی ــا 200 میلی ب
می تــوان پانصــد میلیــون دلار ســرمایه گذاری 
کــرد. پــس از گذشــت یــک دهــه افزایــش شــدید 
هزینه هــا، تعــداد زیــاد ترکیبــات در دســت تحقیــق 
ولــی نتایــج کمتــر از حــد انتظــار حاصــل ایــن طرز 
تفکــر بــود. امــروزه تفکــر جدیــد غالــب بــر صنایــع 

ــد:  ــازی می گوی داروس
ارتقــا هرچــه بیشــتر کیفیــت، انجــام مطالعــات 
هوشــمندتر و پرهیــز از انجــام مطالعــات ســخت و 
ــت  ــر آن اس ــاور ب ــر ب ــال حاض ــا. در ح طاقت فرس
کــه بایــد بــه جــای افزایــش تعــداد اقلام در دســت 
ــه  ــام این گون ــای انج ــاء روش ه ــه ارتق ــی ب ارزیاب
ــان  ــی از می ــوان حت ــا بت ــت ت ــا پرداخ ارزیابی ه
ــات واجــد ارزش هــای  ــلام، ترکیب ــر اق ــداد کمت تع
بالاتــر را راحت تــر تشــخیص داده و انتخــاب کــرد. 
ــد  ــه ش ــه گفت ــور ک ــر همان ط ــده دیگ ــر عم تغیی
انتقــال تدریجــی مطالعــات اولیــه کشــف داروهــا از 
داخــل شــرکت های داروســازی بــه خــارج و واگــذار 
کــردن آن بــه دیگــران اســت. شــاید دلیــل عمــده 
ــر  ــرکت، ام ــل ش ــات R&D در داخ ــام مطالع انج
تــلاش بــرای حفــظ اســرار و اطلاعــات در داخــل 

ســازمان بــوده اســت. امــروزه ایــن امــر نــه تنهــا 
ــو تدریجــی  ــه لغ ــه نظــر نمی رســد بلک ــول ب معق
ــع، در  ــه نظــر می رســد. در واق ــز ضــروری ب آن نی
حــال حاضــر زمینه هــای اصلــی مطالعــات دارویــی 
ــه شــرکت های داروســازی مشــخص و  ــرای کلی ب

روشــن اســت. 
شــرکت های متعــددی نیــز بــا توجــه بــه 
ــه  ــد زمین ــا چن ــک ی ــود در ی ــق خ ــات علای امکان
مختلــف بــه انجــام مطالعات پایه مشــغول هســتند. 
خط مشــی  براســاس  داروســازی  شــرکت های 
ــات را  ــن مطالع ــت ای ــج مثب ــی نتای ــود به راحت خ
تصاحــب می کننــد و آن را بــرای انجــام مطالعــات 
بعــدی بــه ســایر شــرکت های همــکار خــود واگــذار 
ــا طــرز  ــه و ی ــر روی ــی تغیی ــل اصل ــد. دلای می کنن

ــد از: فکــر فــوق عبارتن
 بیشـتر داروهایـی کـه طـی دهـه گذشـته به 
بـازار عرضه شـده اند، محصـول مطالعـات داخلی یا 

In house شـرکت های داروسـازی نبوده انـد. 

و  داروهــای جدیــد   روش هــای کشــف 
ــر  ــریع تغیی ــان س ــاز آن چن ــورد نی ــوژی م تکنول
ــاب  ــازی را مج ــرکت های داروس ــه ش ــد ک می کن
ــت.  ــرده اس ــران ک ــات دیگ ــتفاده از امکان ــه اس ب
ــات  ــام مطالع ــد انج ــان می  ده ــه نش  تجرب
دارویــی توســط شــرکت های دیگــر ســریع تر 
ــرای  ــز ب ــه نی ــر هزین ــیده و از نظ ــه رس ــه نتیج ب
ــت.  ــر اس ــازی مقرون به صرفه ت ــرکت های داروس ش
 تعــداد اهــداف قابــل مطالعــه بــرای کشــف 

داروهــای جدیــد افزایــش زیــادی داشــته اســت.
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در حــال حاضــر ســؤال اصلــی در مــورد 
ــت  ــام آن نیس ــرورت انج ــراردادی ض ــات ق مطالع
ــکار  ــرکت های هم ــاب ش ــی و انتخ ــه چگونگ بلک
اســت. تمامــی شــرکت های داروســازی ایــن 
ضــرورت را پذیرفته انــد و می داننــد کــه زمــان 

ــه  ــام کلی ــاری و انج ــرمایه گذاری انحص ــرای س ب
مراحــل R&D توســط خــود آن هــا بــه اتمــام 
ــد از: ــرد عبارتن ــن رویک ــد ای ــت. فوای ــیده اس رس

ــب  ــر موج ــت ب ــور وق ــام ام ــت از انج  فراغ
ــر  ــازی ه ــرکت های داروس ــان ش ــود محقق می ش

شکل 1- روند کشف و تولید یک داروی جدید

شکل ۲- روند کشف دارو
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ــم و  ــور مه ــرف ام ــود را ص ــت خ ــتر وق ــه بیش چ
ــد.  اساســی کنن

 اســتفاده از امکانــات ســایر مراکــز تحقیقاتی 
ــد  موجــب می شــود شــرکت های داروســازی بتوانن
تعــداد طرح هــای در دســت مطالعــه خــود را 

افزایــش دهــد. 
 کاهش هزینه ها. 

 دســتـیـــابـــــي بــــه حجم گسترده تری 
ــا نســبت  ــات و تکنولوژی ه ــا و امکان از تخصص ه

بــه وضــع موجــود در خــود شــرکت. 
شـــرکت های بیوفارماســـیوتیکال عـــلاوه بـــر 
ـــور  ـــود به ط ـــات روی محصـــولات خ انجـــام تحقیق
ـــرای  ـــازی ب ـــرکت های داروس ـــایر ش ـــا س ـــال ب فع
ــد.  ــکاری می کننـ ــات R&D همـ ــام مطالعـ انجـ
ــد  ــد درآمـ ــود 90 درصـ ــه می شـ ــع، گفتـ در واقـ
ـــل  ـــن مح ـــیوتیکال از همی ـــرکت های بیوفارماس ش
ـــک  ـــد ی ـــف و تولی ـــد کش ـــردد. رون ـــن می گ تأمی
داروی جدیـــد در شـــکل )1( آورده شـــده اســـت.

 Drug discovery ـــه دو بخـــش ـــد ب ـــن رون ای
می شـــود.  تقســـیم   Drug development و 
ـــار  ـــه چه ـــود ب ـــف دارو« خ ـــا »کش ـــش اول ی بخ
ــکل )2( ــه در شـ ــود کـ ــیم می شـ ــه تقسـ  مرحلـ

ـــد  ـــود نیازمن ـــه خ ـــر مرحل ـــده اند. ه ـــرح داده ش ش
ـــر  ـــه ه ـــت ک ـــی اس ـــات و خاص ـــص امکان تخص
ـــات مشـــترک  ـــه بیشـــتر ضـــرورت انجـــام مطالع چ
ـــد.  ـــان می ده ـــراردادی را نش ـــات ق ـــا مطالع و ی

دارنـــد  وجـــود  شـــرکت هایی  امـــروزه 
 Icons و   Millennium شـــرکت  دو  ماننـــد 

آمریـــکا کـــه توانایـــی انجـــام هـــر چهـــار 
ــن  ــد. ایـ ــف دارو را دارنـ ــش کشـ ــه بخـ مرحلـ
می دهنـــد  ارایـــه  را  خدماتـــی  شـــرکت های 
»end - to - end solution« ًکـــه اصطلاحـــا 

نامیـــده می شـــود، در حالـــی شـــرکتی بـــه نـــام 
de Code از تخصـــص بالایـــی بـــرای مرحلـــه 

ـــرای  ـــا انجـــام تشـــخیص و تعییـــن اهـــداف ب اول ی
کشـــف داروهـــای جدیـــد بهره منـــد اســـت. 

ـــات  ـــای مطالع ـــه ارزش ه ـــود ک ـــرآورد می ش ب
قـــراردادی در پایـــان ســـال 2002 رقمـــی در 
حـــدود 2/3 میلیـــارد دلار بـــوده کـــه بـــا توجـــه 
بـــه رشـــد ســـالانه 15 - 12 درصـــدی آن تـــا 
ـــد  ـــارد دلار خواه ـــه 6 میلی ـــال 2007 ب ـــان س پای
ــه  ــال در زمینـ ــده فعـ ــرکت عمـ ــید. ده شـ رسـ
مطالعـــات قـــراردادی بـــه ترتیـــب اهمیـــت و حجـــم 

فعالیـــت عبارتنـــد از:
Molecular, Pharmacopeia, Millennium, 

Tripos, Ar Qule, Evotec OAI, Icos, Albany. 
Discovery Partner, Medarex, Chem Bridge.

 30  ،2002 ســـال  در  شـــرکت  ده  ایـــن 
درصـــد مطالعـــات قـــراردادی را بـــه خـــود 
ــادل  ــی آن معـ ــه ارزش مالـ ــاص داده کـ اختصـ
ـــال  ـــد س ـــا چن ـــت. ت ـــوده اس ـــون دلار ب 837 میلی
قبـــل و به طـــور مرســـوم مطالعـــات قـــراردادی 
ــه یـــک  ــا در بخـــش دوم کشـــف و عرضـ تنهـ
Drug development بخـــش  یـــا   دارو 

انجـــام می شـــده اســـت. به طـــوری کـــه 67 
 II و I ــل ــراردادی در مراحـ ــات قـ ــد مطالعـ درصـ
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و III انجـــام مطالعـــات دارویـــی و 33 درصـــد در 
ـــوط  ـــار مرب ـــوده اســـت )آم ـــی ب ـــش بالین ـــه پی مرحل
ـــه  ـــروزه دامن ـــه ام ـــی ک ـــال 2000(. در حال ـــه س ب
ـــز  ـــه کشـــف دارو نی ـــه مرحل ـــراردادی ب ـــات ق مطالع
کشـــیده شـــده و روز بـــه روز در حـــال افزایـــش 
ــات  ــی مطالعـ ــر نقـــش کنونـ ــت. درک بهتـ اسـ
ــر  ــی امکان پذیـ ــازی زمانـ ــراردادی در داروسـ قـ
می شـــود کـــه بدانیـــم تعـــداد شـــرکت هایی 
ــه  ــن زمینـ ــال 1991 در ایـ ــماً در سـ ــه رسـ کـ
ــوده  ــرکت بـ ــه شـ ــا سـ ــد، تنهـ ــال بوده انـ فعـ
 اســـت ولـــی تـــا ســـال 1997 بـــه 45 شـــرکت 

افزایش یافته اند
ــزرگ  ــرکت های ب ــداد ش ــر، تع ــرف دیگ از ط
داروســازی کــه بــرای یــک طــرح مطالعاتــی خاص 
مثــلًا داروهــای ضــد آرتریــت بــا یکدیگــر رقابــت 
می کننــد، از دو شــرکت در ســال 1995 بــه شــش 
شــرکت در ســال 2000 افزایــش یافتــه کــه بیانگــر 
اهمیــت مطالعــات R&D از یــک طــرف و افزایــش 
حجــم مطالعــات قــراردادی از ســوی دیگــر اســت. 
ــازی  ــرکت داروس ــر ش ــی ه ــن وضعیت در چنی
در تــلاش اســت تــا بــا بهره منــدی هرچــه بیشــتر 
ــه  ــرکت هرچ ــارج از ش ــی خ ــات مطالعات از امکان
ســریع تر بــه اهــداف خــود یعنــی عرضــه داروهــای 

ــد.  ــد دســت یاب جدی
ـــزرگ  ـــرکت ب ـــر ش ـــل ه ـــال قب ـــد س ـــا چن ت
ــود  ــلاش بـ ــیوتیکال( در تـ ــازی )فارماسـ داروسـ
ـــود  ـــی خ ـــی مطالعات ـــطح توانای ـــش س ـــرای افزای ب

ــد  ــیوتیکال متحـ ــرکت بیوفارماسـ ــک شـ ــا یـ بـ
ـــت  ـــر وضعی ـــال حاض ـــود. در ح ـــروه ش ـــم گ و ه
ـــازی  ـــرکت داروس ـــر ش ـــرده و ه ـــرق ک ـــلًا ف کام
ـــای  ـــه در زمینه ه ـــر ک ـــرکت دیگ ـــن ش ـــا چندی ب
ـــتند،  ـــال هس ـــه دارو فع ـــف و عرض ـــف کش مختل
ــت در  ــروزه رقابـ ــع، امـ ــده و در واقـ ــد شـ متحـ
ـــا  ـــرکت ب ـــک ش ـــت ی ـــازی از حال ـــع داروس صنای
ـــرکت  ـــک ش ـــه ی ـــا مجموع ـــرکت ها و ی ـــایر ش س
ـــه  ـــا مجموع ـــیوتیکال ب ـــیوتیکال وبیوفارماس فارماس
ـــرکت های  ـــروه از ش ـــک گ ـــت ی ـــه رقاب ـــابه ب مش
ـــر  ـــروه دیگ ـــک گ ـــا ی ـــی ب ـــازی و تحقیقات داروس
از شـــرکت های داروســـازی و مطالعاتـــی تغییـــر 

ـــت. ـــرده اس ک
ــی  ــازی در پـ ــرکت های داروسـ ــروزه شـ امـ
شـــرکت هایی به عنـــوان شـــرکای تحقیقاتـــی 
هســـتند کـــه از مدیریتـــی جـــوان، خـــلاق، 
انعطاف پذیـــر و صاحـــب علـــم در یـــک زمینـــه 
خـــاص بهره منـــد بـــوده و چنـــدان درگیـــر 
ــن  ــند. چنیـ ــی نباشـ ــایل اداری و بوروکراسـ مسـ
ـــرکت های  ـــل ش ـــه تمای ـــده ک ـــب ش نگرشـــی موج
ــرکت های  ــا شـ ــکاری بـ ــه همـ ــازی بـ داروسـ
کوچـــک تحقیقاتـــی بیشـــتر از شـــرکت های 
ـــد  ـــات R&D باش ـــه مطالع ـــال در زمین ـــزرگ فع ب
ـــال  ـــیس و فع ـــی تاس ـــت اصل ـــر عل ـــن ام ـــه ای ک
ــک  ــرکت های کوچـ ــادی شـ ــداد زیـ ــدن تعـ شـ
ـــی  ـــات داروی ـــام مطالع ـــرای انج ـــد ب ـــی کارآم ول

در چنـــد ســـال اخیـــر بـــوده اســـت.
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