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معرفی محصول- 1

نام و کد محصول-1- 1

تقویتی و داروهاي غدد دارو هاي بر پایه ید شاخه اي از دارو هاي پزشکی بوده که به غیر از دارو هاي ید دار 

تیرویید غالبا مصارفی خاص دارند به طور کلی جهت معرفی دارو هاي بر پایه ید می بایست دارو و اقلام زیر 

.مجموعه ان را تعریف نمود 

زنده یسمکارکرد ارگانیااز آن به کار رود و بر ساختار یشگیريو پیماريبیصدرمان و تشخيکه براياهر ماده

.یندگو) medicine: یسیبه انگل(د را دارو اثر گذار

و پس از ورود به روندیبکار میماريدرمان بيکه براشودیگفته مياغلب به مواد) Drug: یسیبه انگل(دارو

.کنندیمیحبدن عملکرد بدن را تصح

يداروها. شودیهتهیبه طور مصنوعینکهایاداشته باشد و ) یوانیحیایاهیگ(یعیممکن است منشا طبدارو

ییدو تایکافیقاتدارو سازان کشف شده و پس از تحقیاو به دست پزشکان یشگاهمعمولاً در آزمایمیاییش

.گردندیمیدتوليداروسازيهادر کارخانهیمراجع رسم

و ) از راه تنفس(ی، استنشاق)پماد و قطره(یدنی، مال)قرص و شربت(یدارو ممکن است به صورت خوراکمصرف

یوانی،حی،داروها به چهار صورت معدن.شودیبه محل فروش دارو داروخانه گفته م. باشد) آمپول(یقیتزریا

.وجود دارندیمیاییشیاو یاهیگ
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.کرد يطبقه بند) مخدرهایمانند برخ( مجاز یرتوان داروها را به دو بخش مجاز و غیمهمچنین

نحوه مصرف دارو و . دارند یمصرف مشخصیخشوند و تارينگهداريایژهویطادر شریداصولا باداروها

يکه به آنها داروهایساختنيداروهایبرخ. شودیآن در نسخه پزشک معالج مشخص ميگذارچنده

.شودیماختهسییچند ماده دارویبدر داروخانه با نسخه پزشک و از ترکشودیگفته میزنینوسیجال

یمیجادایستیدر کارکرد زییراتیخود، تغیمیاییشيهاواکنشٔیلهاست که به وسيادارو مادهیکی،حالت کل

کنش بر همکندیميبازیکه نقش مشخصیستیزیستممولکول خاص در سیکعمدتاً مولکول دارو با . کند

معروف یمیایینوان دشمن شبه عروهادایدر موارد اندک. یندگویمیسپتورریایرندهمولکول گینبه ا. دارد

داروها به طور يمثل عوامل اسمزیگريداروها واکنش دهند، در موارد دیگرهستند که ممکن است با د

یاشوند همانند هورمونها و یدداروها ممکن است درون بدن تول. دهندیآب واکنش ميبا مولکولهايانحصار

یلهبه وستوانندیمیمواد سم. شوندیدارو محسوب میزنسموم. نشوندیدبوده و درون بدن تولیمیاییش

یمعدنٔیشهريدارایومو کادمیکهمانند آرسنیاو جانوران ساخته شوند و یاهانگیلموجودات زنده از قب

ارو بیاتمیبشکل، اندازه، ترکیدمولکول دارو بایکاست، یمیاییآن شیرندهاز آنجا که واکنش دارو با گ. باشند

مناسب داشته باشدیکیالکتر

درمان يکه براییمثلاً قرصها. عمل خود استیگاهنسبت به جایمتفاوتدریافتٔنقطهيدارو معمولاً دارایک

يدارویکینبنابرا. عمل آنها مغز استیگاهاما جاشوندیمیافتدهان دریقاگرچه از طرروند،یسردرد به کار م

عمل منظور را یگاهبه جايورودیتانتقال از ساياولاً خواص لازم برااست کهییشده، دارویو عملیرفتهپذ
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يو اسپریپوستیموضعيداروها مانند داروهایالبته برخ. در زمان معقول از بدن دفع شودیاًداشته باشد و ثان

.دارندیافتبه محل دریکمکان اثر نزدیتنفسيها

ینو جامد مثل آسپریدوکایینمثل لیعمایتروزاکسید،در سه حالت گاز مثل نSTPیطدر شراتوانندیمداروها

يداروهایمثال برخيبرا. آنها در بدن انسان استنحوه ورود و دریافتکنندهیینتعیطشراینا. موجود باشند

طبقات ). وتانهال(به همان شکل تنفس شوند همانند توانندیو مشوندیمیراتاق تبخيدر دمایبه راحتیعما

یدهاياز داروها بازها و اسیاريبس. گیرندیقرار میمورد بررسيو داروسازیدر داروشناسیآليگوناگون داروها

مختلف ممکن است يدر اجزاpHتفاوت یراز. شوندیمیتخود بدن هدایلهداروها به وسینا. هستندیفضع

.دهدییرداروها را تغبیلقینایونشدرجه 

گذشته بیشتر داروها از گیاهان تهیه می شدند ولی امروزه تعداد اندکی از داروها منشأ گیاهی دارند و اکثرا به در 

لذا داروسازي به مطالعه فرمولاسیون مواد شیمیایی موثر و تبدیل آنها . روشهاي شیمیایی تهیه و تولید می شوند

.به اشکال داروئی اطلاق می شود

دا بصورت پودر تهیه می شوند، پودرها به نسبت ترکیب و سپس به اشکال دیگر تبدیل اکثر داروها در ابت

گرچه امروزه مصرف دارو به شکل پودر بسیار محدود شده است، اما تولید ذرات جامد ریز دارویی در . میگردند

اهمیت ویژه اي برخوردار از ... تولید و تهیه سایر شکلهاي دارویی مانند کپسولها ، سوسپانسیونها ، پمادها و غیره

اندازه ذرات پودرهاي تولید . لذا فرآیند اساسی داروسازي به تولید پودر به اندازه معین اختصاص می یابد . است

شده در خواص شیمیایی فیزیکی و بیولوژیکی داروها اثر مستقیم داشته و مطالعات علمی حاکی از آن است که 
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تقسیم بندي داروها میتواند برمبناهاي . اندازه ذره پودر بستگی داردانحلال جذب و اثرات درمانی دارو به 

... . مختلفی انجام پذیرد مانند تقسیم بندي بر اساس شکل داروها، نوع بیماري و 

:تقسیم بندي متداول داروها براساس و پایه شکل آنها به شرح زیر است 

Øپودرها

Øکپسولها

Øسوسپانسیونها

Øشیافها

Øپمادها

Øامولوسیونها

.که هر کدام روش تولید و بسته بندي خاص خود را دارند
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:همچنین تقسیم بندي داروها بر اساس نوع بیماریها بصورت زیر می باشد

داروهاي  ضد سرماخوردگی§

داروهاي ضد زخم معده و سوء هاضمه§

داروهاي ضد سرفه§

داروهاي ضد درد§

داروهاي  موثر بر اعصاب خودکار§

ا و آنتی هیستامینها هیستامینه§

داروهاي  ضد کرم§

داروهاي ضد استفراغ§

داروهاي  خواب آور§

داروهاي  روان درمان§

داروهاي ضد چاقی§
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داروهاي  ضد اسهال§

آنتی بیوتیک§

داروهاي  پیشگیري از  بارداري§

داروهاي  ضد سوختگی§

داروهاي  محافظ پوست§

داروهاي  ضد آکنه§

ملین ها§

داروهاي ویژه چشم، گوش، حلق و بینی §

واکسن ها و سرم ها§

داروهاي ویژه مامایی§

داروهاي ویژه روان درمانی §

بیحس کننده و هوش بر §

هورمون ها §
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داروهاي ویژه دستگاه ادراري §

داروهاي ویژه سیستم قلبی و عروقی§

داروهاي  بیماري پارکینسون§

.روندداروهایی که در بیماریهاي بدخیم بکار می §

نکته اي که باید بدان توجه داشت آن است که تعداد بیماریها بسیار بیشتر از بیماریهاي ذکر شده در بالا 

میباشد اما با توجه به آنکه بیماریهاي شایع و فصلی در کشور مورد نظر میباشد، لذابه لیست فوق اکتفا گردید و 

.از ذکر داروهایی با  نرخ مصرف اجتناب گردید

دارو هاي بر پایه ید به صورت قرصی شکل و بعضا قابل حل در محلول تزریق وریدي می باشند که این اکثر

.قرص ها به شکل هاي زیر در بازار موجود می باشند 

و انواعآیند و شامل اشکالمیقرصها اشکال دارویی جامد هستند که از فشرده شدن گردها و گرانولها به وجود

:د باشنزیر می

:(.Compressed Tab)هاي فشرده شدهقرص

.استامینوفنمانند. شوندکه از فشرده شدن ساده مواد اولیه تهیه می

:(.Multiple Compressed Tab)قرصهاي چندبار فشرده شده

http://fa.wikipedia.org/wiki/%D8%A7%D8%B3%D8%AA%D8%A7%D9%85%DB%8C%D9%86%D9%88%D9%81%D9%86
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درون قرص دیگر وجود اند یا یک قرص دراین نوع قرصها یا به صورت دولایه مجزا برروي هم فشرده شده

:ز علل تهیه این شکل قرص عبارتست ا. دارد

vناسازگاري شیمیایی مواد داخل قرص.

vباز شدن دارو در چند مرحله.

v آسپیرینوکافیین, استامینوفن, آسمانند آ(هاي مشابهفرآوردهتمایز فرآورده یک کارخانه از(

:(.Sugar coated (S.C.) Tab)قرصهاي با پوشش قندي

شود و دارو در مقابل نمیطعم و بوي دارو حس. اندا با شربت پوشش دادهدر این شکل دارویی هسته مرکزي ر

ظاهر زیبا و خوشرنگ هستند از این رو شایعترین عموماً داراي.SCقرصهاي. شودنور به طور نسبی محافظت می

.SCيبه قرصها. گیر آنها از معایب آنها استساخت پرزحمت و وقت.اشکال داروي مسموم کننده کودکان است

.که داروي ضد درد است(Ibuprofen)ایبوپروفنمانند. شودمیدراژه نیز گفته

:(.Film coated (F.C.)Tab) قرصهاي داراي پوشش لایه نازك

است .SCمزایاي آن مانند.هسته مرکزي کشیده شده استنازك بررويپلیمريدر این نوع قرصها یک لایه

( Propranolol)پروپرانولولمانند. با این تفاوت که ظاهر زیبایی ندارد

:(.Enteric coated (E.C.)Tab)ايقرصهاي داراي پوشش روده

http://fa.wikipedia.org/wiki/%D8%A2%D8%B3%D9%BE%DB%8C%D8%B1%DB%8C%D9%86
http://fa.wikipedia.org/w/index.php?title=%D8%A7%DB%8C%D8%A8%D9%88%D9%BE%D8%B1%D9%88%D9%81%D9%86&action=edit&redlink=1
http://fa.wikipedia.org/w/index.php?title=%D9%BE%D9%84%DB%8C%D9%85%D8%B1%DB%8C&action=edit&redlink=1
http://fa.wikipedia.org/wiki/%81%D1%E6%81%D1%C7%E4%E6%E1%E6%E1
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)pHهاشپدر این نوع قرص پوشش روي قرص در است از هاش قلیایی محلولاسیدي نامحلول و در پ(

شوند و یا براي معده معده تخریب میمعمولاً داروهایی را که در اسید. اینگونه قرصها در روده باز می شونداینرو 

هاش در نقاط مختلف روده همچنین با توجه به تفاوت پ.کننداثر تحریکی دارند را به این شکل تهیه می

. و اثر خود را در آن ناحیه اعمال کندتوان دارو را طوري طراحی کردکه در قسمت معینی در روده باز شودمی

درمانکه در(Sulfa salazine)سولفاسالازین. که داروي مسهل است(Bisacodyle)بیزاکودیلمانند

.زخمی کاربرد داردکولیت

:اي و زیر زبانیقرصهاي گونه

در. دهندزبان قرار میرا در زیر.SLدهند و فرآورده هايقرار میآروارهاي را در بین گونه وهاي گونهفرآورده

موادي به کار می روند که یا در اسید معده این اشکال دارویی براي. موجود نیست) ايگونه(شکل بوکال ایران

ندشواثر مییا توسط آنزیمهاي دستگاه گوارش و کبد به طور وسیعی بیناپایدارند، یا جذب کمی از روده دارند و

.استاي از قرصهاي زیر زبانیاست، نمونهآنژین صدريکه داروي ضد(Isosorbide)بایدایزوسور.

:قرصهاي جویدنی

. مزه خوشایندي دارندوادي هستند کهعموماً داراي م. قرصهایی هستند که باید در هنگام مصرف جویده شوند

مانند . در هنگام ورود به روده کاملاً باز شده باشدسازند که حتماً باید در معده و یاداروهایی را به این شکل می

.استکه یک داروي ضد کرم( Mebendazole)مبندازولقرصهاي ضد اسید و داروي

http://fa.wikipedia.org/wiki/%81%9D%E5%C7%D4
http://fa.wikipedia.org/w/index.php?title=%DA%A9%D9%88%D9%84%DB%8C%D8%AA&action=edit&redlink=1
http://fa.wikipedia.org/w/index.php?title=%DA%A9%D9%88%D9%84%DB%8C%D8%AA&amp;action=edit&amp;redlink=1
http://fa.wikipedia.org/w/index.php?title=%C2%D1%E6%C7%D1%E5&action=edit&redlink=1
http://fa.wikipedia.org/wiki/%D8%A7%DB%8C%D8%B1%D8%A7%D9%86
http://fa.wikipedia.org/w/index.php?title=%D8%A7%DB%8C%D8%B2%D9%88%D8%B3%D9%88%D8%B1%D8%A8%D8%A7%DB%8C%D8%AF&action=edit&redlink=1
http://fa.wikipedia.org/wiki/%D8%A2%D9%86%DA%98%DB%8C%D9%86_%D8%B5%D8%AF%D8%B1%DB%8C
http://fa.wikipedia.org/w/index.php?title=%E3%C8%E4%CF%C7%D2%E6%E1&action=edit&redlink=1
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:قرصهاي جوشان

وجود کربنات سدیمبیواسید سیتریک،اسید تارتریکقرصهاي جوشان، قرصهایی هستند که در داخلشان

علاوه بر متلاشی کردن قرص سبب آزاد شده2CO. کندآزاد میکربناکسیدديدارد ودر اثر مجاورت با آب گاز

وشان براي قرصهاي ج. شودشوري فرآورده میایجاد مزه مطلوب و پوشیده شدن مزه نامطلوب بخصوص مزه

هاییکه در محیط مایع ناپایدار هستند را ضمن اینکه فرآوردهترغیب کودکان به مصرف دارو بسیار مناسبند

ویتامینمانند قرص جوشان. کرد و سپس در هنگام مصرف به صورت محلول درآوردتوان به این شکل تهیهمی

.Cدارو نگهداري کرد و تا از اینرو باید آنها را در قوطی حاوي. قرصهاي جوشان شدیداً به رطوبت حساس هستند

.از قبل از مصرف نباید آنها را از جلد درآورد

:(.Sustained Release (S.R.)Tab) قرصهاي پیوسته رهش

آنها انجام شده است، قرصهاي پیوسته رهش یا طولانی اثر قرصهایی هستند که به واسطه اعمالی که روي

:ز این دارو عبارتست امزایاي. کنندفرآورده خود را در مدت زمان طولانی تري آزاد می

vکاهش دفعات مصرف دارو

v رقبت بیمار به مصرفافزایش

vکاهش عوارض جانبی

vبه صرفه بودن از نظر اقتصادي

http://fa.wikipedia.org/w/index.php?title=%D8%A7%D8%B3%DB%8C%D8%AF_%D8%AA%D8%A7%D8%B1%D8%AA%D8%B1%DB%8C%DA%A9&action=edit&redlink=1
http://fa.wikipedia.org/wiki/%D8%A7%D8%B3%DB%8C%D8%AF_%D8%B3%DB%8C%D8%AA%D8%B1%DB%8C%DA%A9
http://fa.wikipedia.org/w/index.php?title=%D8%A8%DB%8C%E2%80%8C%DA%A9%D8%B1%D8%A8%D9%86%D8%A7%D8%AA_%D8%B3%D8%AF%DB%8C%D9%85&action=edit&redlink=1
http://fa.wikipedia.org/w/index.php?title=%D8%AF%DB%8C%E2%80%8C%D8%A7%DA%A9%D8%B3%DB%8C%D8%AF%E2%80%8C%DA%A9%D8%B1%D8%A8%D9%86&action=edit&redlink=1
http://fa.wikipedia.org/w/index.php?title=%D9%88%DB%8C%D8%AA%D8%A7%D9%85%DB%8C%D9%86_C&action=edit&redlink=1
http://fa.wikipedia.org/w/index.php?title=%D9%88%DB%8C%D8%AA%D8%A7%D9%85%DB%8C%D9%86_C&amp;action=edit&amp;redlink=1
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) قرصهاي داراي یک شیار و دو شیار Scored & Double scored Tab.):

. انددو شیار کشیدهقرصهاي یک شیاري و دو شیاري قرصهایی هستند که به ترتیب برروي آنها یک شیار و

مانند. قسمت تقسیم کرددو و یا چهار ن چاقو و وارد کردن فشار بهتوان با قرار دادقرصهاي فوق را می

.شودمیر بیماران قلبی استفادهکه د(Digoxin)دیگوکسین

.استیسیکآیم بندياقتصادي همان تقسیتهايبندي در فعالبندي و دستهطبقهینمتداولتر

یتهايفعالین المللیبندي استاندارد ببندي و دستهطبقه: عبارت است ازیفطبق تعریسیکآتقسیم بندي

دو، چهار و هشتییکدهایکشده به هریدتولبندي با توجه به نوع صنعت و محصولدستهینا. اقتصادي

این محصول 3یسیککد آ. یباشدم)بر پایه ید ( دارو مطالعه ینمحصول ا. یشوداختصاص داده میرقم( 

. می باشد2423

کد آیسیکنام محصولکد و نام زیر گروهکد و نام گروه

ساخت مواد و -24
محصولات شیمیایی

مواد محصولات داروئی، -2423
شیمیایی مورد استفاده  در داروسازي 

و دارویی

انواع شربتهاي دارویی

24231470

انواع قرصها و کپسولهاي دارویی 

24231180

http://fa.wikipedia.org/w/index.php?title=%D8%AF%DB%8C%DA%AF%D9%88%DA%A9%D8%B3%DB%8C%D9%86&action=edit&redlink=1
http://fa.wikipedia.org/w/index.php?title=%D8%AF%DB%8C%DA%AF%D9%88%DA%A9%D8%B3%DB%8C%D9%86&amp;action=edit&amp;redlink=1
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شماره تعرفه گمرکی-2- 1

بطور . د ینمایافت میدری از وارد کنندهیزان حقوقی است که گمرك در مقابل وارد کردن کالایگمرکی متعرفه

ن ییتعچهار درصد زان حقوق گمرکی یو واردات می در کتاب قانون مقررات صادراتیکالامثال چنانچه براي 

زان تعرفه هاي انواع یجهت اطلاع از م. ورودي خواهد بود کالايCIFارزشچهار درصد منظور , شده باشد

کتاب سی فصل ) شیمیایی یا صنایع وابسته به آنصنایعمحصولات(بایستی به قسمت ششم , اقلام دارویی 

. شودمراجعه ) ی محصولات داروی( قانون مقررات صادرات و واردات

: کالاي وارداتیرکی و قیمت تمام شده نحوه محاسبه هزینه حقوق گم Custom Duty

حقوق گمرکی= نرخ تعرفهxنرخ ارزxکالاCIFارزش

ي وارداتیهامت تمام شده کالایق= کالاCIFارزش+حقوق گمرکی 

تعیین حقوق , واردات , در دادوستدها و معامله هاي بین المللی جهان کدبندي کالاها در امر صادرات 

یکی از این طبقه . گمرکی و سود بازرگانی یک امر ضروري است و بیشتر از دو نوع طبقه بندي استفاده می شود

رکز استاندارد تجارت بین الملل می بندیها نامگذاري و کدگذاري بروکسل و دیگري طبقه بندي و کدگذاري م

.باشد

http://www.tpo.ir/tpo2/final/l-index2.htm
http://www.tpo.ir/tpo2/final/l-index2.htm
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روش طبقه بندي و کدگذاري مورد استفاده در بازرگانی خارجی ایران ، در حال حاضر طبقه بندي بروکسل 

است که بنابر نیازها و کاربردهاي خاص موجود، بعضا تقسیم بندیهاي بیشتري در زیر تعرفه ها انجام گرفته و 

.کدگذاري ایران کد در مورد کلیه اقلام تولیدي و وارداتی استفاده و بکارگیري شود قرار است منبعد از سیستم

هر ماده ایی که در فرآیند هاي دارویی به کار رفته و سبب کشف و ( سازمان بهداشت جهانی ، دارو را به عنوان 

ده و فرآیند هاي دارویی  تعریف نمو) یا اصلاح فیزیولوژیک یا حالات بیماري در جهت بهبود مصرف کننده شود

یک شکل دارویی که حاوي یک با چند دارو همراه با مواد دیگري که در فرایند تولید به آن ( را تحت عنوان 

بر طبق کتاب مقررات صادرات و واردات محصولات دارویی طبق جدول ذیل . معرفی می کند ) اضافه می شود

:می باشد 
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شرایط واردات-3- 1

از لحاظ قانونی محدودیتی براي واردات اینگونه از محصولات وجود ندارد و فقط کیفیت محصولات وارداتی با 

کتاب قانون مقررات صادرات و سی قانون ذیل فصلهايتبصرهاستانداردهاي ملی تطبیق داده شده و باید طبق 

.جهت ورود آنها به کشور عمل کرد )  ی محصولات داروی( واردات

:سی هاي قانون ذیل فصلتبصره

.لغو شده است)یکتبصره 

که با اجازه وزارت بهداشت یا اداره هاییبندي که براي ساخت دارو در کارخانهمواد اولیه و لوازم بسته)دوتبصره 

د ها با رعایت مقررات مربوطه وارد شوشود و به نام همان کارخانهکل دامپزشکی در ایران تأسیس شده یا می

داروي در رابطه باکه طبق جدول ضمیمه قانون امورگمرکی بودورودي خواهدمشمول پرداخت همان حقوق

بینی شده باشد ساخته شده در خارجه مقرر است مگر اینکه حقوق ورودي کمتري در جدول براي آنها پیش

از طرف وزارت بهداشت یا اداره مشروط بر اینکه در هر مورد مراتب از حیث نوع و مقدار یا تعداد و محل مصرف 

).الرعایه استمفاد این تبصره نسبت به سود بازرگانی لازم(کتباً گواهی شده باشد )حسب مورد(کل دامپزشکی 

از گمرك در صورتی ) 05-30 , 20-30, 01-30, 41-29 هايشماره(ترخیص کالاهاي مشمول )سهتبصره

قانون مواد خوردنی و آشامیدنی و آرایشی و بهداشتی مصوبانزدهشکه جنبه بازرگانی داشته باشد طبق ماده 

) حسب مورد(منوط به تحصیل اجازه ترخیص از وزارت بهداشت یا اداره دامپزشکی 1346تیرماه بیست و هشتم 

.هاي مزبور باید با قید مدت اعتبار براي ترخیص صادر گردداجازه. باشدمی



واحد گلستان

مطالعات امکانسنجی مقدماتی طرحهاي صنعتی

:نام طرح 

تولید دارو بر پایه ید

)85(از )  19(:شماره صفحه  شرکت شهرکهاي صنعتی گلستان

در صورتی قابل ترخیص از ) که مدت معین تاثیر درمانی دارد(موعددار کلیه محصولات دارویی )چهارتبصره

شش ماه از مدت قابل مصرف بودن آن در حین ترخیص از حداقلد بود که نگمرك براي مصرف درکشور خواه

.گمرك باقیمانده باشد

ان واردات این به طور خلاصه طبق اطلاعات موجود در کتاب آمار صادرات و واردات گمرك جمهوري اسلامی ایر

درصد می 5تا 0درصد و براي غیر تولیدي در داخل 60براي اقلام تولید در داخل ) بر پایه ید ( محصول ، دارو 

.باشد 

)ملی یا بین المللی(بررسی و ارائه استاندارد -4- 1

کند، لذا اقلام پیرويقواعدوهااستانداردیکسريازبایدبازاردرحضوربرايمحصولیهرآنجایی کهاز

گستره  بسیار شدهانجامهايبررسیباکهباشدمیاستانداردهاییوخصوصیاتداراينیزمختلف دارویی

لزوم رعایت این استانداردهاي در تولید محصولات . وسیعی اند مهم ترین استانداردهاي دارویی فارماکوپه است

.بخش توسط وزارت بهداشت و درمان بر آن انجام میگیرددارویی بدیهی بوده و نظارتهاي سختگیرانه اي در این

است و USPو فارماکوپه آمریکا BPاستاندارد دارو در ایران مطابق استانداردهاي بین المللی فارماکوپه بریتانیا 

.شرکت هاي دارویی بر اساس ضوابط بین المللی تولید دارو عمل می نمایند 
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GOOD MANUFACTURINGیا GMPیی اخذ گواهینامه مهمترین استاندارد یک شرکت دارو

PRACTICE می باشد که به مجموعه دستورالعمل هاي مورد توافق بین المللی در ساخت ، نگهداري ، کنترل

.اطلاق می گردد ... و عرضه کلیه محصولات دارویی مشتمل بر مواد اولیه ، محصول ، اقلام بسته بندي و 

CCP یاCERTFCATE OF PHARMACEUTICAL PRODUCT گواهی دیگري است که بیانگر

در واقع به نوعی گواهی و صحه .مشخصات کلی محصولات دارویی بر اساس پروانه صادره محصول می باشد 

گذاري پرونده و محصول عرضه شده در کشور مبدا براي کشور وارد کننده محسوب می گردد  که توسط وزارت 

.بهداشت به تایید رسیده است

FSC یاFREE SALE CERTIFICATE که بیانگر گواهی فروش در مبدا می باشد و نشانگر وجود و عرضه

کالاي صادراتی در کشور تولید کننده می باشد و این گواهینامه بر مبناي پروانه و مندرجات آن پس از 

.درخواست شرکت صادر کننده توسط وزارت بهداشت صادر و ارایه می گردد 

الزامیست پس از رعایت تمام موازین مورد نیاز این مبحث در کارخانه و انجام بازرسی GMPص رعایت در خصو

از وزارت بهداشت گردد که در صورت احراز شرایط از GMPکارشناسان وزارت بهداشت درخواست گواهی 

.سوي وزارت بهداشت صادر می گردد

امور دارو و مواد مخدر در زمینه سیاست گذاري و نظارت بر تدوین اداره کل نظارت بر در پایان لازم به ذکر است 

فهرست دارویی کشور، تدوین و اعمال ضوابط و مقررات تأمین مستمر دارو از طریق تولید یا واردات، قیمت 

برنامه ریزي، فنی و : در حال حاضر این اداره کل داراي واحدهاي. گذاري و توزیع داروها در کشور فعالیت دارد

، بازرگانی، داروهاي مخدر و تحت کنترل، داروهاي گیاهی، فرآورده هاي یهنظارت، بررسی و ثبت، مواد اول
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یتهکمیرخانهدبیران،ايداروهاینو تدویبررسيشورایرخانهبیولوژیک، ملزومات دارویی و امور داروخانه ها، دب

اطلاع ي، ستاد مرکز)ADR(خواسته داروها عوارض نایوبررسبتدارو ، مرکز ثیو مصرف منطقیزتجويکشور

یتهکمیرخانهو دبDrug And Poison Information Center -  DPICداروها و سمومیرسان

.می باشدینیمطالعات بال

بررسی و ارائه اطلاعات لازم در زمینه قیمت تولید داخلی و جهانی محصول-5- 1

را که معادل 2005سالحجم کل تجارت دارو در جهان دراگر . تجارت دارو در جهان ، تجارت بزرگی است

نود و نفر جمعیت دنیا کنیم، سرانه مصرف دارو در جهان به میلیارد6/4ر میلیارد دلار بوده است، تقسیم ب602

میلیارد نفر از جمعیت جهان از جمله برخی کشورهايدو در حالی است که حدود این. دلار خواهد رسیدچهار

دلار است که بیست و یک تنها معادل اما سرانه مصرف دارو در ایران. دسترسی کاملی به دارو ندارند،آفریقایی

اگر شاخص هاي دارویی کشورمان را با کشورهاي . اندکی است، رقم بسیاربه نسبت متوسط سرانه مصرف جهان

ترکیه با یم، مشاهده می کنیم که درمقایسه کنیم، که تقریباً از لحاظ جمعیت برابر هستمشابه مانند ترکیه

. دلار استنوددارو معادلدلار به قدرت برابري خرید، سرانه مصرفهفت هزار و دویست تولید سرانه حدود

وجود دارد، درآمد سرانه و قدرت خرید مردم کشورمان در البته چون یارانه هاي متفاوتی در نظام اقتصادي ما

در مقابل، کل قدرت خرید ما براي دارو بالا نیست و . برآورد می شود)PPP(دلارهفت هزار و هفتصدسطح

البته در مقابل . دهندعمده آن از طریق یارانه تأمین می شود، مردم پولش را به صورت مستقیم نمیچون بخش
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ایران، تولید سرانه کشورمان در سال اقتصادو بر اساس آمارهاي ماهنامه)PPP(دلارهفت هزار و هفتصد

به هر حال، در ترکیه که از جهت قدرت خرید تقریباً . خواهد رسیددلار به قیمت بازاردوهزار و نهصدبه2006

داروي ایران فقط دلار بالغ خواهد شد، در حالی که مصرف سرانهنود است، مصرف سرانه دارو به مشابه ایران

داروي مصرفی کشور ما با یارانه اي که ؟ حجم کلتفاوت چه چیزي را می رسانداین. دلار استبیست و یک 

این در حالی است که تولیدات داروي داخلی. میلیارد تومان است1600 دولت به آن تزریق می کند، در حدود

چهل و درصد باقی مانده نزدیک بهچهار اما آن. احتیاجات دارویی کشور را تأمین می کنددرصدنود و شش

یک . وضعیت چند مفهوم دارداین. درصد هزینه و ارزش بازار داروي کشور را به خود اختصاص داده استپنج 

به علاوه، داروهاي وارداتی با تکنولوژي. گران قیمتی هستندمفهوم آن این است که داروهاي وارداتی، داروهاي

(Hi-Tech)مفهوم دیگر وضعیت یک.ژي مدرن دسترسی دارندبوده و تولید کنندگان داخلی کمتر به تکنولو

شصت لازم به ذکر است، ارزش تولید دارو توسط. نیستفوق می تواند این باشد که قیمت دارو در ایران، گران

این در حالی . میلیارد تومان خواهد شدنهصدبه قیمت مصرف کننده بالغ بر کارخانه داروسازي داخلی،و دو 

ارزبري بخش تولید داخل در این میان، میزان. میلیارد دلار می رسدیک و نیمداروي ایران بهکه کل بازار است

میلیون دلار ارز براي سهم دویست و پنجاهدر واقع، ما. میلیون دلار استدویست و پنجاهداروي کشور حدود

ون دلار براي سهممیلیچهارصد و پنجاهمقابل، درصدي تولید داخل هزینه می کنیم، و درنود و شش

به گفته وزراي قدیم و جدید بهداشت و درمان کشور ، علیرغم البته. درصدي واردات دارو، خرج می کنیمچهار

.واقع، تعداد اقلام مصرف دارو در کشور زیاد استر د. کوچکی بازار داروي کشور، مصرف دارو در ایران بالا است

، در دلار استمیلیاردشش ترکیه مصرف می شود، اما بازار داروي ترکیهدر ایران زیادتر ازاما به رغم اینکه دارو
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درکشور . دلیل این امر کاملاً روشن است.میلیارد دلار می باشدیک و نیم حالی که بازار داروي کشورمان تنها

. شودمی رف دولت مصیارانه درصد داروي کشور از کانال هفتاد و حدود ما مصرف کننده دارو عمدتاً دولت است

توضیح موارد مصرف و کاربرد-6- 1

به طور کلی داروهاي بر پایه ید داراي دو مصرف عمومی و اختصاصی می باشد که در مصارف عمومی بیشتر 

قرص هاي ید دار مکمل و یا تنظیم کارکرد غده تیروئئید مورد نظر است ولی در مورد مصرف اختصاصی در 

.کبد و عروق و نیز عکسبرداري هاي خاص ایزوتوپی کاربرد دارد درمان بیماریهاي پیشرفته کلیه و 

I(در واقع ید. در مورد دارو هاي عمومی می بایست به خواص و کاربرد ید اشاره شود odi ne (ياز عنصرها

.است53آن یو عدد اتمIنشانه کوتاه آن . استیجدول تناوبیمیاییش
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:خواص فیزیکی عنصر ید 

53: عدد اتمی 1،5،7: ظرفیت

126٫90447: جرم اتمی

خاکستري تیره -بنفش: رنگ

شفاف

C°113٫5: نقطه ذوب  جامد: حالت استاندارد

C°185٫4: نقطه جوش  17: نام گروه

Å1٫32: شعاع اتمی  I:  حرف اختصاري 

در . داردیشتريبیکمتر وشعاع اتمیتعناصر هم گروه خود فعالیراز سا. باشدیمیعنصر بصورت آزاد سماین

در صورت تماس با پوست . باشدیمیآن سميو تنفس بخارهاآیدیبصورت گاز در میبه راحتیطمحيدما

حساس یاربسهمادیکواکنش داده و پس از خشک شدن و یاكبا آمون. شودیرنگ پوست زرد م

.دهدیمیلتشک) یچاشن(يانفجار
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80تا 70گرم در بدن انسان وجود دارد ، که حدود یلیم50تا 20یزاناست که به میهاییمغذیزاز ریکیید

يبر رشد مغزیسوئیراست چه تأثیزناچیارکه مقدارش بسيمغذیزرینا. وجود داردیروئیددرصد آن در غده ت

به یراندر ا. نفر گواتر دارند یلیونم20و برندیرنج میدنفر از کمبود یلیاردمیکحدود . انسان داردیو جسم

یدنمک یهاقدام به تهیعاست که وزارت بهداشت و وزارت صنایچند سال. وجود دارد یدطور گسترده کمبود 

.مشکل کرده اندینرفع ايدار برا

ها مثل اسفناج یشهسبز و ريهايانواع سبزیدییمنابع غذاینوجود دارد ، بهتریمختلفییدر مواد غذاید

.است 

باشد یرفقیداز نظر ياگر خاك منطقه ا. به وجود آن در خاك منطقه داردیبستگییدر مواد غذایدوجود 

یتردر لیکروگرمم2از يدر منطقه ایآبیداگر . خواهد بودیرفقیدشده در آن منطقه از نظر یدتوليغذاها

يفرآورده هایعتاًها طبیوهها و ميسبزازبعد . در آن منطقه وجود دارد یدکمتر بود ، مسلماً مشکل کمبود

در یددارد که یابه آب دریبستگینبا وجود ا. هستندیدمنبع ینآب شور ، مهمتريهایمخصوصاً ماهیاییدر

است و بر عکس یرفقیدخزر از یايانجام شده آب دريهایبه عنوان مثال بر اساس بررس. نه یاآن وجود دارد 

.هستندیغنیداز یادريهمه فراورده هایمکه بگوئیستدرست نینبنابرا. استیغنیدنظرفارس از یجآب خل

از یرود، قسمت قابل توجهیمیروئیدشود ، پس از جذب به غده تیجذب میدر دستگاه گوارش به راحتید

یکه میشهاییاز آزمایکیینبنابرا. ادرار استیقاز طریدشود و راه دفع یبرداشت میروئیدآن توسط غده ت

.خون استیدیريانجام داد ، اندازه گیدیصتشخيتوان برا
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در درون ینمتصل به پروتئیدقابل نفوذ بودن ، یرغیلبه اشکال مختلف در خون وجود داردکه به دلیدالبته 

.نظر مناسب استیناز ایرياندازه گيگلبول ها ، برا

و یديو سپس تریروزینو تیديو دیروزینو تیدشود و در ابتدا مونو یمیبترکیروزینتینهآمیدبا اسید

ینشود و بدیمیبترکیروگلوبولینبا تیروزینو تیدتترا . دهد یمیلرا تشکیروزینو تیدو تترا یروزینت

.شود یمیرهذخیروئیددر غده تیبترت

.یشودبزرگ شود ، فرد دچارگواتر میروئیدکه غده تیلیبه هر دلیایددر صورت وجود کمبود 

: نوع گواتر وجود دارد که عبارتند از دو

گواتر ساده •

یگواتر سم•

یمیهتهیکافیروکسینتیجبرانيهایسمشود اما با مکانیبزرگ میروئیدغده تینکهرغم ایگواتر ساده علدر

یدر گواتر سمیکهدر صورت. بزرگ شده استیروئیدمنتها غده ت. یمنداریروکسیناز نظر تیمشکلینبنابرا. شود 

اقدامات یدو بایردگیخطر قرار ممعرضدر يفرد به طور جدیشود و سلامتینمیدتولیکافیروکسینت

.یردگیصورت میموثر نشود، عمل جراحییاگر درمان دارو. یردصورت گیپزشک
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: شود یميگواتر درجه بندیعلميهایبررسدر

انگشتان پزشک معالج لمس یرزینهدر معا. یستدر آن قابل لمس نیروئیدغده تیبزرگ) : A( یکگواتر درجه •

.شودیم

است که اگر فرد سر را بالا نگاه دارد و آب دهانش را قورت يغده به گونه ایبزرگ) : B( یکگواتر درجه •

.استیتقابل رویروئیدغده تیشود ، بزرگیمیجادایهناحینکه در ایاز حرکت. دهد

. استیتدارد غده قابل رویسرش را راست نگه میمارکه بیهنگام: گواتر درجه دو •

حالت ممکن است یناست در ایانکه از فاصله دور هم نمايطورغده کاملاً بزرگ است ، به : گواتر درجه سه •

.کندیجادمشکل ایماربيو در آوردن لباس برایدنپوش

یادزیدآیابه دنیعقب مانده ذهنیاینفرزند کرتینکهدچار کمبود باشد احتمال اياگر مادر در دوران باردار

. دارد يایژهویتبلوغ و مادران باردار اهمینوجود دارد توجه به دختران در سنیدکه کمبود یدر مناطق. است 

عقب مانده یاینتولد نوزاد کرتیجهناقص و در نتیروئیدغده تیلخطر تشکيعدم توجه به دوران بارداریراز

.بردیرا بالا میذهن

:توان جبران کرد یمیرزیقرا از طریدوجود دارد مشکل کمبود یدکه کمبود یمناطقدر

. است یداز یغنیمکه مطمئن باشیموارد کنییرا از جاییمواد غذا•
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. به نمک طعام ، شکر و آب یداضافه کردن •

است یچند سالیعدار است که وزارت بهداشت و صنایداستفاده از نمک یوهشینثابت شده است که بهتراما

.دهد یهمگان قرار مشده در دسترس یهدار تهیدکه نمک 

که یديمقدار . یستدار نگران کننده نیدوجود نداشته باشد ، مصرف نمک یدکمبود يالبته اگر در منطقه ا

.کندینمیجادایمقدار هم باشد عارضه و مشکلیناگر برابر ایدر نمکها وجود دارد ، حت

یجادتوانند باعث ایمیزآلوده نياز مناطق آب هایدر برخ. گواتر کند یجادتواند ایکه میدعلاوه بر کمبود 

هستند به علت آلوده شدن آب یابه دریکبالاست و نزدینیزمیرزيکه آب هایدر مناطق. گواتر شوند 

.گواتر کنندیجادایتوانندبا آب فاضلاب میدنیآشام

.اتر زا هستندهستند مثل شلغم و کلم گويگوگردیباتترکيکه داراییاز مواد غذایبعض

در یدو یکندرا کنترل میسممتابولیروئیدغده تینکهاست؛ به علّت ایروئیدموجود بدن، در غده تیددو سوم 

اضافه وزن، ی،موجب اختلالات روانیجبه تدریتواندمیماده معدنینکمبود ا. مؤثر استیارغده بسینکار ا

.گرددیحالیو بیسست

: یدهدپنج عمل مهم در بدن انجام مداروهاي  عمومی داراي ید 

. یشودرشد متناسب مسبب•
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مؤثر است ینشاط رواندر•

. سالم مؤثر استيداشتن پوست، مو، ناخن و دندان هادر•

. یکندبدن به شما کمک میاضافیهايبه منظور سوزاندن چربيلاغریمرژدر•

. دیبخشبه شما میشتريبيانرژ•

از معروفترین دارو هاي ید دار مصارف خاص  که به غیر از دارو هاي عمومی هدف اصلی تولید در این طرح 

: توجیهی می باشد می توان به موارد زیر اشاره کرد 

در گروه درارو هاي حاجب بوده که دیمتریک یونی ید دار می باشد و داراي گروه سی : یدتروکسات-1

مصرف اصلی ان به صورت کوله سیتوگرافی و کولانپزیو گرافی می باشد  و براي . در دوره حاملگی است 

.درمان بیماري هاي خاص قلبی عروقی و کبد و کلیه مصرف دارد 

ماده حاجب دیمتریک غیر یونی یدینه می باشد که در آنزیوگرافی و اوروگرافی و براي : یود بکسانول-2

.افزایش کنتراست در طی توموگرافی کامپیوتري کاربرد وسیع دارد 
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ماده حاجب منومریک یونی ید دار که داراي گروه سی در حاملگی می باشد و جهت : یونایک اسید-3

جهت درمان بیماري هاي پیشرفته کبد و . فی کاربرد وسیعی دارد کوله سیستوگرافی و کولانپزیوگرا

.کلیه کاربرد دارد که عوارض زیادي براي جهاز هاضمه به وجود می آورد 

روش مصرف .هیدروکسی کینولین هالوژنه می باشد که در دسته داروهاي ضد آمیب است : یدوکینول-4

.ان به صورت آمیبیاز روده اي است که در درمان بیماریهاي خاص کاربرد دارد 

منومریک غیر یونی یددار ماده حاجب آن است که داراي گروه بی در دوران حاملگی می : یوهگزول-5

.یلوگرافی و آنژیوگرافی و اوروگرافی و آرتروگرافی و سی تی اسکن است باشد و کاربرد آن در م
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بررسی کالاهاي جایگزین و تجزیه و تحلیل اثرات آن بر مصرف محصول-7- 1

صنعت داروي مشکلاتمهمترین ازدر صورت مطالعه رفتار مصرف کنندگان ایرانی میتوان با اطمینان یکی 

داروهاي خارجی بعضاً با یا قاچاقواردات. دانستمحصولات خارجیفرهنگ مصرف به نفعرا تمایلکشور

مشکلات صنعت داروي ازکه در حقیقت مشابه خارجی داروهاي ساخت داخل هستندقیمت هاي رقابتی

خطراتی که صنعت داروي کشور را تهدید می کند، می ندر این میان، مهم تری. کشور به حساب می آیند

دارویی فداروهاي قابل ساخت در کشور همراه با کاهش نرخ تعرفه ها، نوع و نحوه مصرتوان به واردات کلیه

اي مراکز تک نسخههمچنین یکی از رقباي سرسخت دراین زمینه. نام بردمردم به نفع محصولات خارجی

تبعیت دهند، بلکه از هیچ ضابطه قانونی وظیفه اصلی خود را انجام نمیهستند که در حال حاضر نه تنها

شده تا سازندگان کنند و اقدام آنان باعثو دارو را بدون رعایت تشریفات قانونی وارد کشور مینکرده

ایران خودداري نموده و با گرفتن پول نقد، دارو داروهاي خارجی از ارسال دارو به نمایندگان رسمی خود در

برخی از روها و تجویز داروهاي گرانقیمت بادهند و براي تبلیغ دااي قرار مینسخهرا در اختیار مراکز تک

.دکننتجویز غیرمنطقی داروها میاي برقرار نموده و آنها را تشویق بهپزشکان ارتباط غیرحرفه

، داروبراي تغییر نحوه مصرف، قیمت گذاري صحیح، تلاش براي جلوگیري از ورود قاچاقفرهنگ سازي

داخلی و زمینه سازي براي رفه واردات در جهت توسعه صنعتدریافت گواهینامه هاي کیفی، تغییر تع

، تدوین قانون ضد حذف تدریجی حمایت هاآمادگی صنعت جهت پیوستن به سازمان تجارت جهانی و

توسعه فعالیت هاي بازاریابی، تدوین قواعد و مقررات حفظ دامپینگ، رفع قوانین و مقررات زائد،
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صنعت و استاي همکاري بیشتر دانشگاه و مؤسسات تحقیقاتی باتحقیقاتی و تلاش در ردستاوردهاي

.شوندکارخانه ها، از راهکارهاي توسعه و رشد صنعت داروسازي کشور محسوب می

اهمیت استراتژیک کالا در دنیاي امروز-8- 1

بطور متوسط مصرف سرانه دارو , با توجه به رشد جمعیت کشور و بالا رفتن سطح بهداشت و درمان عمومی 

این بدان معناست که اگر نتوانیم در داخل کشور داروهاي مصرفی خود را . همه ساله رو به افزایش دارد،

لذا نیاز به تولید داروي مورد نیاز , تهیه نمائیم، هر سال در زمینه دارو از سال پیش وابسته تر خواهیم بود 

شده در زمینه ارزش افزوده تولید نگاهی به آمار منتشر . کشور در داخل از امور حیاتی محسوب گردد 

این واقعیت را مشخص می سازد , فرآورده هاي داروئی و بیوتکنولوژي و مقایسه آن نسبت به دیگر صنایع 

که ؛ طبق آمار به ازاي هر کیلوگرم اتومبیل تولید شده در صنعت خودروسازي ؛ تنها ارزش افزوده اي معدل 

در حالیکه تولید . واد اولیه فراوانی صرف این محصول می گردد ده دلار نصیب کشور می گردد و همچنین م

یک کیلوگرم دار و معادل ده هزار دلار ارزش افزوده به دنبال دارد و این در حالی است که مواد اولیه اندکی 

هم مصرف گردیده و در عوض موجب استفاده از نیروي فکر و تخصص افراد تحصیلکرده و  رونق بازار تحقیق 

کالاهاي استراتژیک در کشور دارو جزوبدیهی بنظر می رسد که. هش و اشتغالزایی در جامعه می گرددپژو, 

این امر در زمان حوادث . بسیار جدي و گسترده استلذا نظارت دولت در این بخش. ما محسوب شود

شتر خود را یا جنگ که کشور ما کم و بیش طعم آنها را چشیده است، بی... طبیعی مانند زلزله، سیل و
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اولین کالایی است که مورد نیاز کشور خواهد بود، به اگر براي کشور اتفاقی بیافتد، دارو.نمایان می سازد

.مواقع از نان شب هم واجب تر می شودطوري که در بعضی از

کشورهاي عمده تولیدکننده و مصرف کننده محصول-9- 1

کاست که از طرفی جزء بزرگترین تولید کننده آن نیز بیشترین کشور وارد کننده دارو در جهان کشور امری
هست ؛ البته لازم به ذکر است که بسیاري از دارو هاي وارداتی با آمریکا خود ماده اولیه دارو هاي دیگر است 

میزان واردات در جدول زیر به وضوح مشخص .که آمریکا به عنوان ماده اولیه و نه نیاز دارویی وارد میکند 
.است 
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ن هستند که در مقیاس جهانی اکشورهایی نظیر آلمان و بلژیک جزء مشهورترین صادر کنندگان دارو به ایر
:سهم صادرات به شرح زیر است 

شرایط صادرات-10- 1

نسبتداروکلادارهدارویی،فرآوردههايصادراتتوسعهزمینهدرتلاشوصادراتازحمایتراستايدر

1988و1971،1961کنوانسیونهايکنترلتحتومخدرداروهاياستثنايبهداروصادراتآزادسازيبه

:میداندضروريزمینهایندرراذیلمواردرعایتواستنمودهاقداممتحدمللسازمان
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مذکورداروهايصادراتکهنمایندبرنامهریزينحويبهموظفندتولیدکنندهشرکتهايتمامی1-

.نگرددداخلیبازاردرآنعرضهدروقفهموجب

امکانپذیرمذکورداروهايصادراتوندارندراکشورازخروجاجازهقانونطبقیارانهايداروهاي2-

.نمیباشد

زمینهدرفعالیتمجوزکهبازرگانیشرکتهايیاوداروتولیدکنندگانتوسطصرفاکالاصادرات3-

.بودخواهدامکانپذیرمیباشند،دارارا)داروکلادارهاز(دارو صادرات

بهدادهتشکیلپروندهايمیبایستصادراتیمحصولهربراي)3بندمطابق(صادرکنندهشرکتهاي4-

بهومشخص)مقصدتاکارخانهازخروجمرحلهاز(صادراتی محمولههرمداركواسنادکلیهکهنحوي

.باشددسترسیقابلسهولت

-میکنندهصادربازرگانیشرکتهايوتولیدکنندگانعهدهبهکشورازکالاخروجمسئولیتکلیه5-

.باشد

ازاطمینانازپسوشناساییمقتضینحوبهراخودخریدارانموظفندصادرکنندهشرکتهاي6-

.نمایندتحویلراکالاآنانعملصحت

هستند،داروصادراتزمینهدرفعالیتمتقاضیکهبازرگانیشرکتهايتوسطذیلمداركارائه7-

.میباشدالزامی

شرکتثبتمداركتصویر-

مدیرعاملنامبهحقوقیبازرگانیکارتتصویر-

رسمیروزنامهتصویر-
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اساسنامه-

شرکتصلاحیت،تاییدصورتدرومطرح20مادهقانونیکمسیوندرموضوعفوقمداركاخذازپس

.مینمایددریافتکلادارهاینسويازراصادراتمجوز

.خواهد بودیانهشرکت بر اساس عملکرد سالیتمجوز فعالیداست تمدیهیبد

از نظر اداره کلیگرددکه به منظور صادرات وارد کشور میهايو مواد اولییاقلام دارویهکلیعتوز-8

یبوده و گواهیرمجازدارو غFSCو CPP. آنها صادر نخواهد شدبراي

اطلاعات مربوط بهیهموظفند کلیو شرکتهاي بازرگانیدکنندگانکننده اعم از تولشرکتهاي صادر-9

به طور مستمر و ماهانه به اداره کل دارویکالا از گمرك را بر اساس مفاد اظهارنامههاي گمرکخروج

.یندنماارسال

خود رایاز داروهاي صادراتیقیآمار دقیکبارشرکتهاي صادرکننده دارو موظفند هر سه ماه یهکل-10

.ینداداره کل دارو ارسال نمابه
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وضعیت عرضه و تقاضا- 2

بررسی ظرفیت بهره برداري و روند تولید از آغاز برنامه سوم تاکنون و محل -1- 2

واحدها و تعداد آنها

دوز می /ارد عددمیلی3/27واحد دارویی بوده که تولید آنها 79در حال حاضر تعداد کارخانجات فعال در ایران 

تفکیک تولید جغرافیایی به . دوز می باشد /میلیارد عدد1/36باشد اما ظرفیت اسمی در ایران در حال حاضر 

:شرح زیر می باشد 

:از لحاظ تولید و ظرفیت اسمی تهران در رتبه اول کشور قرار دارد که پراکندگی آن به شرح زیر است 
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:کنندگان فعال کشور در ایران آورده شده است جهت بررسی دقیقتر لیست تولید 

))جدول تولیدکننده اقلام دارویی فعال در سطح کشور  (( 

نشانی اینترنتینام تولیدکنندهنشانی اینترنتینام تولیدکننده
رامینزهراوي

روز داروwww.aburaihan.comابوریحان

آریاwww.osvahpharma.comاسوه

زکریاي تبریزيالبرز دارو

سبحانالحاوي

سینا داروگلچاي

http://www.aburaihan.com/
F://:@%5C%5Cmohamad%20hosen%5C%5CFS%5C%5C%C3%98%C2%AF%C3%98%C2%A7%C3%98%C2%B1%C3%99%C2%88%5C%5Cwww.osvahpharma.com
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سیف ایرانایران ناژو

)هلال(سها ایران دارو

سامی سازانستیتورازي

ساپونیایران هورمون

سازمان پالایش و پژوهش خونامین

شفا/http://exir.co.irاکسیر

شهر داروایلام دارو

شیمی دارویی داروپخشداروجام

شهید قاضی تبریزباختر بیوشیمی

صنعتی پارس مینوبهسا

دکتر عبیديبهورزان

عماد درمان پارس/www.parsdarou.irپارس دارو

فارابیپاك دارو

فارماشیمیپور سینا

فرآورده هاي تزریقی ایرانپویش دارو

فاخرتوان

کوثر/www.toliddaru.com/تولید دارو

کیمیداروتهران دارو

گسترش داروئیwww.tehranchemie.irتهران شیمی

گیلارانکو/www.samenco.com/ثامن

لقمانجابر حیان

مداوادکتر جهانگیر

( MAN )منرازك

www.mehrdarou.comمهر داروالینوسج
میناحکیم

مرهم داروخوارزمی

انستیتو پاستورکارخانجات داروپخش

http://exir.co.ir/
http://www.parsdarou.ir/
http://www.toliddaru.com/
http://www.tehranchemie.ir/
http://www.samenco.com/
http://mehrdarou.com/


واحد گلستان

مطالعات امکانسنجی مقدماتی طرحهاي صنعتی

:نام طرح 

تولید دارو بر پایه ید

)85(از )  40(:شماره صفحه  شرکت شهرکهاي صنعتی گلستان

از نظر تعداد، (بررسی وضعیت طرحهاي جدید و طرحهاي توسعه در دست اجرا -2- 2

و سرمایه گذاري هاي ظرفیت، محل اجرا، میزان پیشرفت فیزیکی و سطح تکنولوژي آنها

).انجام شده اعم از ارزي و ریالی و مابقی مورد نیاز

اطلاعات واحدهایی که مجوز لازم را براي ایجاد کارخانه و یا توسعه خطوط تولید فعلـی خودشـان تـا  اسـفندماه      

بـه شـرح   , شوند در کل کشور از وزارت صنایع و معادن اخذ کرده اند و قرار است در آینده راه اندازي 1388سال 

:زیر می باشند 
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))جدول ظرفیت واحدهاي در حال احداث داروسازي در کشور(( 

)تن(ظرفیت  نام شرکتردیف)تن(ظرفیت  نام شرکتردیف

17سیمرغ داروي مادستان90013تبریزوداروئیشیمیائیصنایع1

12تعاونی اعضاء انجمن داروسازان 24014داروسازي زهراوي2

500درنا دارویه19015کیمیا داروي غرب3

4
ــن   ــازي آروی ــذاري وداروس ســرمایه گ

پارسیان
1.750داروسازي الحاوي5016

855فن آوریهاي نوین داروئی آینده80017داروسازي زکریاي تبریز5

800دلتا دارو5018آترین دارو6

100شهرکرد) عج(قائم داروسازي2.20019داروآریاداروسازي آذر7

2.200شرقدارويسجاد1.00020صنعت دارویی محقق8

3.900طوسداروآسا67521شرکت صنایع داروسازي الغدیر ایلام9

250داروسازان طهورا1.32022داروسازي رها اصفهان10

600دارو پویان پیشرو10023داروئی ریحان نقش جهان11

430آرافردوسداروسازان35024هریس نایینداروسازي 12

دفتر آمار و اطلاع رسانی وزارت صنایع و معادن   : ماخذ 
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با توجه به امار هاي موجود در حال حاضر تولیدات دارویی بر پایه ید در کشور مورد بهره برداري یا اغاز به 

.احداث قرار نگرفته است 

).چقدر از کجا(88برنامه سوم تا پایان سال بررسی روند واردات محصول از آغاز -3- 2

% ) 38( میلیون دلار بوده که ترتیب از کشور هاي فرانسه 204.5در حدود 1388میزان واردات ایران در سال 

بوده است میزان % ) 4( و لوکزامبورگ % ) 4( و هند % ) 9.5( و کانادا % ) 12( و هلند % ) 20( و بلژیک 

:رویی وارداتی به داروهاي تولیدي به شرح زیر است مصرف اقلام دا
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.بررسی روند مصرف از آغاز برنامه-4- 2

نرم استاندارد جهانی تعداد اقلام دارویی مندرج در نسخه هاي پزشکی سه قلم دارو عدد می باشد کـه در کشـور   

ویسـی مـرتبط اسـت و از طـرف     این امر از طرفی به نوع رویکرد پزشکان در نسـخه ن . ایران  به پنج قلم می رسد 

دیگر به اصرار احتمالی مریض به اضافه نمود اقلام دارویی به نسخه که دلیل اصلی آن پایین بودن قیمـت دارو در  

این موضوع را می توان با توجه به آمار تولید و تاسیس شـرکتهاي دارویـی جدیـد در کشـور بـه      . کشور می باشد 

بـرداري  کارخانه تولید کننده مواد اولیه دارویی مورد بهرهر پنج و سال اخیطی دخوبی مشاهده نمود بعنوان مثال 

قلـم رسـیده اسـت   یکصـد و بیسـت و سـه    درصد رشـد بـه  هفتاد و مواد اولیه دارویی تولید داخل باهقرار گرفت

فتـه و  هاي ساخت دارو در کشور به میزان دو برابر نسـبت بـه دوره مشـابه قبـل افـزایش یا     همچنین صدور پروانه

. سـال جـاري رسـیده اسـت    دارو در قلـم  یکهزار و شصـت درصد بههفدهتعداد اقلام دارویی تولید داخل با رشد

هـا در ایـن مـدت    در زمینه دسترسی مردم به داروخانـه . برابر افزایش یافته است2/3تولید داروهاي طبیعی نیز 

درصد هدف برنامـه دولـت در   نود و یک داروخانه در سطح کشور ایجاد شده و بدین ترتیبهشصد و هفتاد و پنج

. این زمینه محقق شده است

همه این آمار صعودي حاکی از افزایش روند مصرف در داخل کشور دارد و همانطور که قبلا نیز در بخش بررسـی  

و عراق بازارهاي بسیار مناسبی براي صدور اینگونه صادرات اشاره گردید کشورهاي همجوار ایران مانند افغانستان 

. محصولات هستند
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و امکان توسعه 88بررسی روند صادرات محصول از آغاز برنامه سوم تا پایان سال -5- 2

).چقدر به کجا صادر شده است(آن 

رشد تولید این متاسفانه بازار خارجی ایران به طور عمده در افغانستان و شمال عراق خلاصه شده اما با توجه به

.بازار می تواند گسترش یابد 
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.بررسی نیاز به محصول با اولویت صادرات تا پایان برنامه چهارم-6- 2

میزان ارزش واردات و صادرات اقلام دارویی براساس آمار ارائه شده توسط معاونت غـذا و داروي وزرات بهداشـت،   

، در حـالی کـه در   داشـته ایـم  میلیـون دلار واردات دارو سیصـد  در سال گذشته حدود درمان و آموزش پزشکی 

که آن هم به بازار افغانستان بوده کـه اکنـون   انجام شده استمیلیون دلار صادرات دارو پنجاه و هفت مقابل تنها 

یه دیگر از جمله روس ـبوده و به کشورهايایرانبازار شمال عراق نیز کاملاً در اختیار .تقریباً در دست ایران است

.کرده ایمو کشورهاي آسیاي میانه و آفریقا نیز انواع دارو صادر

ارزش واردات و صادرات اقلام دارویی سیري صعودي داشته است که نشان دهنده تصاعدي بودن رونـد تقاضـاي   

بیانگر طی رونـد صـعودي صـادرات    1384و 1383هاي مقایسه آمار صادرات دارو در سال(بالاي آنها می باشد 

در سـالهاي اخیـر از نظـر    این در حالی است کـه عـین حـال   ) می باشدهایی چون افغانستان، عراقکشوربهدارو 

سـوم و چهـارم   محدودیتی براي واردات دارو وجود نداشـته و آزادي تجـارت دارو بـه موجـب برنامـه     قانونی هیچ

.  توسعه محقق شده است

صـادرات دارو در سـال  ده درصـدي افـزایش  ترین آمار منتشر شـده توسـط وزارت بهداشـت از    همچنین جدید

دسـتیابی بـه   1387در سـال  معاونت غـذا و داروي وزارت بهداشـت   از اهداف اعلام شده . حکایت دارد1387

.می باشددرصد صادرات نسبت به واردات داروچهارده سهم

در حـالی کـه در سـال گذشـته کـل      ایـران سازمان توسـعه تجـارت  سط براساس گزارش تحلیلی ارائه شده تو

میلیارد دلار بوده است سـهم دارو از کـل صـادرات کمتـر از     شانزدهصادرات غیرنفتی و خدمات کشورمان بالغ بر

سـازمان در تشـریح وضـعیت صـادرات و واردات دارو و تجهیـزات پزشـکی و نیـز        این.استیک دهم درصد بوده
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ها، اقلام تولیـد دارو در  داروخانهبر سر راه توسعه صادرات دارو، به مقایسه وضعیت تولید و تعدادموجودمشکلات

پنجـاه و  هاي تولیدکننـده دارو از  تعداد کارخانه, ه که بیانگر پرداخت1384الی 1376داخل کشور طی سال

هـاي  رسـیده و تعـداد داروخانـه   1384واحد تولیدي در سـال  شصت و دو به1376واحد تولیدي در سال دو 

در تولیـدي  هايهمچنین اقلام دارو.ه استواحد به هفت هزار واحد افزایش یافتدویستهزار و فعال نیز از چهار

تعـداد  .اسـت در حال حاضر بـه حـدود هـزار قلـم رشـد داشـته      1376قلم در سالششصدنیز ازداخل کشور 

در حال حاضر رسـیده و تعـداد اقـلام    چهل و دو به 1376احد در سال وچهارده تولیدکنندگان مواد اولیه نیز از

.قلم افزایش یافته استیکصد و بیست و دوبه قلمبیست و یک نیز از نها تولیدي آ

بـا  High Techتولیـدات صـنعتی  تولید و صادرات دارو در قانون برنامه چهارم جزوبراساس همین گزارش

حال حاضر تعداد اقلام دارویی صادراتی کشـور کـه از تکنولـوژي و ارزش    دروشود ارزش افزوده بالا محسوب می

دستاورد آن محسـوب  بزرگترینHIVبالایی برخوردارند به چهار قلم رسیده است که صادرات داروي ضدافزوده

در زمینـه صـادرات   1385الـی  1383ي لهاساحاضر چهار شرکت برتر صادرکننده دارو درهم اکنون.شودمی

نـه بـه  1383آنها با صعود قابل توجه از سه میلیون دلار صادرات در سال که صادرات یکی از. دارو فعالیت دارند

. میلیون دلاري رسیده استشانزدهنیز به صادراتو اخیرا 1384دلار در سال میلیون

ترکمنستان، خاورمیانه، عـراق، لبنـان،   میانه، ارمنستان، آذربایجان،هاي آسیاي همچنین کشوردر این گزارش 

هـاي هـدف صـادرات داروي   بـازار متـرین  پاکستان و افغانستان را از جملـه مه ,سودان ,امارات و سوریه، مصر 

بـه  شـود کـه مقصـد عمـده آنهـا      میعلاوه بر دارو، مواد اولیه دارو نیز از کشور صادر.عنوان شده استکشورمان 

.شمالی استاروپاي شرقی، آسیاي جنوب شرقی و آمریکاي
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مـدیریت  تشـکیل شـرکتهاي  همچنین به عنوان مهم ترین پیشنهاد براي توسعه صنعت دارویی کشور به لـزوم  

.اشاره گردیده استصادرات دارو

رابی اشـاره نمـود کـه   در مورد میزان صادرات محصولات دارویی به عنوان نمونه میتوان به شرکت داروسازي فا

بـا  آنعـلاوه بـر  .داردکشور دنیا صـادرات دارو داشـته و در چنـد کشـور نیـز داراي نماینـدگی       پانزدهتاکنون به 

ــی، اوکــراین، آذربایجــان،  کشــورهاي یمــن، ســومالی، ــالات متحــده عرب عــراق، ســریلانکا، ترکمنســتان، ای

در سـال گذشـته حـدود    ایـن شـرکت  .اسـت ادر نموده تاجیکستان،تانزانیا و واگاندا محصولات تولیدي خود را ص

هشـت جاري به بـیش از دلار صادرات به کشورهاي جهان داشته و انتظار می رود این رقم در سالمیلیونهفت

.میلیون دلار برسد
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بررسی اجمالی تکنولوژي و روش هاي تولید و عرضه محصول در کشور و مقایسه آن با دیگر -3

.کشورها

:کنترل کیفی مواد اولیه) الف 

دراین مرحله قبل از پذیرش مواد اولیه وارد شده به کارخانه براساس روشـهاي نمونـه گیـري آزمـایش کنتـرل      

کیفیت مواد جهت تطابق آنها با استانداردهاي دارویی انجام مـی پـذیرد، در صـورت تائیـد مـواد دارویـی توسـط        

.ولید به انبار می روندآزمایشگاه مواد اولیه جهت استفاده در خط ت

))نمایی از مرحله فرآیند کنترل کیفی ((

:کنترل فرمولاسیون ) ب

در این قسمت مواد اولیه وارد شده به کارخانه براساس استانداردهاي دارویی با درصد وزنی مناسـب بـا یکـدیگر    

.  آمیخته شده و براي ترکیب شدن نهایی و پخت به مراحل بعدي می روند
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))مایی از تعدادي از تجهیزات آزمایشگاهی مورد نیاز کارخانه ن((

:انتقال به سیستم بلندینگ ) ج

دراین مرحله مواد اولیه دارویی آسیاب شده و بصورت مواد ریزي در می آیند  در داخل دسـتگاه بصـورت یـک    

چنین در این مرحله توزین  هم. دستگاه هاي بلندیگ داراي اشکال مختلفی هستند. ترکیب یکنواخت در می آیند

.مواد نیز انجام می شود
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))شکل  Vنمایی از یک دستگاه بلندیگ مواد خشک ((

:عملیات همگن سازي) د

دراین مرحله مواد دارویی کاملا به آمیخته شده و ماده اي یکنواخت بوجود می آید که تشخیص مواد اولیه در آن 

.ترکیب مواد در این مرحله پراهمیت استکنترل میکس و نسبت . دیگر میسر نیست
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))نمایی از فرآیند تولید اقلام دارویی : ((

:عملیات ساخت و پخت ) ه

در این مرحله مواد اولیه دارویی درصورت نیاز پخته و پرس شده تا در مراحل بعـدي کـار تولیـد بـر روي آنهـا      

.دما و حرارت مورد نیاز باید در این مرحله به دقت محاسبه و نظارت می گردد. ادامه یابد

))نمایی از دستگاه پرس قرص ها((
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:عملیات استریل ) و

در این مرحله با توجه به الزامات موجود در مـورد مـواد دارویـی و جهـت محافظـت ایـن مـواد از آلودگیهـاي         

نـوع  . میکروبی و انگلی کار استریل مواد دارویی انجام می پذیرد تا این مواد عاري از هرگونه خطر محیطی شـوند 

.کنترل در اینجا بصورت اسپتیک میباشد

:آماده سازي محصول ) ز

در این مرحله پس از نمونه برداري و درصورت تایید کیفیت مواد دارویی توسط واحد مربوطه محصولات کامـل  

. شده  جهت بسته بندي مهیا می گردند

:فیلر و بسته بندي کردن ) ح

ر مایعات درون ظـروف شیشـه اي پـ   . دراین مرحله بر اساس نوع دارو  پروسه نهایی بر روي آنها انجام می شود

قرصها نیز براي بسته بندي در بلیسـترها  . لیبل و تاریخ زنی انجام می پذیرد , و درب آنها بسته ) فیلرسازي(شده 

.به دستگاه مربوطه هدایت شده و تاریخ زنی برروي آنها نیز انجام می شود
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))نمایی از ماشین فیلر محلول هاي داروهایی و بستن درب آنها  : ((

)))Blister Packing (جهت قرص ها PVCنمایی از ماشین بسته بندي بلیستر ((: 

))نمایی از دستگاه درپوش گذاري شربتهاي دارو((
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)85(از )  55(:شماره صفحه  شرکت شهرکهاي صنعتی گلستان

))نمایی از چگونگی فرآیند تولید و عملکرد دستگاه ها ((

:و صدور محصول سازيانبارداري و ذخیره) ط

در این مرحله جهت نگهداري مناسب اقلام دارویی تا هنگام انتقـال آنهـا بـه مراکـز فـروش و عرضـه آنهـا بـه         

در این قسمت جهت کنتـرل کیفـی مجـدد عملیـات شـاهد بـرداري از       . انبارهاي ذخیره سازي ارسال می گردند 

دارویی  عملیات کنترل کیفیـت در  به دلیل بالا بودن حساسیت نسبت به کیفیت مواد . (محصولات انجام میگیرد

چندین نوبت در مراحل مختلف تولید بر روي آن انجام می پذیرد تا از قابل مصرف بودن آن براي انسان اطمینان 

) .حاصل شود
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))نمایی از یک دستگاه کا نوایر در خط تولید دارو ((

امـر بـدیهی اسـت کـه هـر محصـولی سـیکل        این دیاگرام فرآیند عملیات را بصورت کلی نشان می دهد و این 

.عملیاتی متفاوتی دارد
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:به دو عامل بستگی دارد سطح کیفیت و به روز بودن محصول تولید

عامل اصلی که شامل مواد اولیه موثر و کمکی و بسته بندي است که در واحد هاي دارو سازي بعضا به –الف 

سمت منابع خارجی تولید مواد اولیه با قیمت پایین تر رفته و در نتیجه کیفیت و کارایی ماده موثر دارو را از نظر 

.محو گردیده است 

روز نبودن و عدم برخورداري از تکنولوژي روز منجر به به عامل فرعی شامل ماشین الات تولیدي که به -ب

.پایین آمدن راندمان گردیده که خود عامل اصلی در جهت کاهش رشد تولید و افزایش هزینه ها  شده است 
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)85(از )  59(:شماره صفحه  شرکت شهرکهاي صنعتی گلستان

البته لازم به ذکر است که در خصوص صنایع بسته بندي در حال حاضر صنایع شیشه اي ، فلزي و پلاستیکی از 

.تا خوبی برخوردار هستندفعالیت نسب

و PVCبا توجه به تنوع صنایع بسته بندي و خروج مقادیر فراوان ارزي با ورود این صنایع از قبیل فیلم 

هر ساله ارز هنگفتی مصرف می شد لذا طی فراخوانهایی که داده شد شرکت هاي .... اپلیکاتور ، پوکه آمپول و

با دانش فنی که دراین زمینه کسب نموده اند توانسته اند مواد مختلف در این زمینه سرمایه گذاري نموده و

.اولیه مورد نیاز را تامین نمایند 

.در فرآیند تولید محصول) به شکل اجمالی(تعیین نقاط قوت و ضعف تکنولوژي هاي مرسوم -4

دور، جایگاهی ممتاز در شود که از سالیان ایرانی محسوب میصنعت داروي کشور از جمله صنایع پرسابقه و مهم

سـاله و صـنعت  هشـتاد و پـنج  صنعت تولید داروهاي بیولوژیک در ایران قدمتی . داشته استکشورهاي منطقه

سـاله دارد کـه   پنجاه و پـنج  قدمتی)ورود مواد اولیه و فرموله و آماده سازي کردن آن(تولید داروهاي شیمیایی 

آلات صـنعت  ارزشـمندي نیسـتند امـا متوسـط عمـر ماشـین      هیچکدام از کشورهاي منطقه داراي چنین سـابقه 

سال است که این خود عامل مخربی براي کیفیـت و بیست الی سی سال و در ایران ده الی پانزدهداروسازي دنیا

.شودپذیري صنعت داروسازي کشور محسوب میرقابت

گذاري قیمتز و کار مناسب براي، نبود ساصنعت دارو، کمبود نیروي انسانی متخصصايتهفرسودگی زیرساخ

صنایع داروسـازي روز دنیـا و منطقـه، عمـر     داروهاي تولید داخل، کمبود قدرت رقابت صنعت داروسازي ایران با
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ي صـنعت شهااز جمله مواردي است که به عنوان چال... ایران در برابر دنیا و آلات صنعت داروسازيبالاتر ماشین

هاي دولتی، محصـور و راه  نباید در محدودیت نظارتشود که صنعت داروسازي،تاکید میبوده وداروسازي ایران 

هاي متمادي فرصت بازسازي و نوسـازي خـود   صنعت دارو در ایران در سالمتاسفانه.توسعه بر آن بسته بماند

از سـوي دیگـر،   .اسـت پـایین  نیافته و قدرت رقابت این صنعت با صنایع داروسازي روز دنیا و منطقـه بسـیار  را

مورد نیاز صنعت صورت نگرفـت کـه نتیجـه آن کمبـود شـدید      ریزي مطلوبی در تربیت نیروي انسانی ماهربرنامه

ي نهادسـتگاهی و سـاختما  هـاي کننـده زیرسـاخت  صـنعت و ضـعف شـدید و نگـران    نیروي ماهر متخصـص در 

.تولیداست

عنوان یک ضـرورت ملـی توجـه نشـود، نبایـد      ي کشور بهچنانچه به مقوله بازسازي و نوسازي صنعت داروساز

ملی و ارزشمند، یاراي رقابت با صنایع بزرگ دنیـا و ژنریـک سـازهایی    هاي آتی این صنعتانتظار داشت در سال

.منطقه در حال شکل گرفتن هستند را داشته باشدکه در

مرکـز پژوهشـهاي مجلـس شـوراي     زي در وضعیت صنعت داروسامنتشر شده در موردگزارش مفصلبراساس 

در تهـران در  ) سـال پـیش  یکصـد  حدود(جدید تاسیس نخستین کارخانه داروسازي به سبکبا توجه به اسلامی 

سـال سـی الـی چهـل    آلات کارخانجات داروسازي کشور در حدودساختمانی و ماشینحال حاضر میانگین عمر

افـزاري داراي فیزیکـی وسـخت   داروسـازي ایـران ازلحـاظ   توان گفت کـه کارخانجـات  باشد و در مجموع میمی

Good Manufacturing Practiceبه ضعیف بوده ولی بـه لحـاظ پرسـنلی و تجربـه     متوسط متمایل

بـا در نظرگـرفتن   (بـه معنـاي تولیـد خـوب یـک محصـول      GMP .باشـد میمتوسط رو به رشدGMPداراي

این گزارش بـا  . باشدمی) مدیریتی و فنی در مراحل تولیدهاي انسانی،شاخص از جمله شاخصمجموعه چندین

داروسـازي ایـران آمـده    کارخانـه پـانزده از (WHO)اشاره به نتیجه بازدید کارشناسان سازمان جهانی بهداشت
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مـورد  افزاري و هم از لحاظ نرم افزاريکارخانجات داروسازي ایران هم از نظر سختدر این بازدید وضعیت.است

نامناسـب بـودن فضـاهاي فیزیکـی و عـدم      اند که ایرادات سخت افزاري بیشـتر و عمـدتا شـامل   قرار گرفتهایراد

پژوهشها در ادامه از قدیمی بودن ساختمانهاي کارخانجـات  مرکز.استجداسازي مناسب بخشها از یکدیگر بوده

مسـتهلک بـودن   جـود، قـدیمی و  انطباق تعداد اقلام تولیدي با فضاي فیزیکـی و تجهیزاتـی مو  داروسازي ، عدم

کـه برخـی از آنهـا از لیسـت تولیـدات صـنایع       ماشین آلات، تداوم تولید دارو با فرمولاسیونهاي قدیمی در حالی

بودن تکنولوژیهاي ساخت و تهیه داروها، مـدرن نبـودن متـدهاي کنترلـی     اند، قدیمیداروسازي دنیا حذف شده

ارزانـی آنهـا، عـدم رعایـت شـرایط      ندي از منابع با کیفیت پایین بـه دلیـل  بدارویی، تهیه مواد اولیه و بستهاقلام

مصرف کننده، نبود ابتکار و نوآوري و بـه وجـود آمـدن مقاومتهـاي     نگهداري داروها نزد توزیع کننده، داروخانه و

ران نـام  داروسازي در ایترین مشکلات صنعتدلیل تجویز و مصرف غیرمنطقی داروها به عنوان عمدهمیکروبی به

قـاطع جهـت برخـورد بـا     این گزارش در پایان خواستار تدوین قانونی دقیق و جامع با ضمانت اجرایی. استبرده 

تعدیل در سود داروهـاي وارداتـی و الـزام واحـدهاي وارد     مرتکبین جرائم بهداشتی، درمانی و دارویی، بازنگري و

وارداتـی شـده   و در دنیا به منظور کاهش قیمت داروهاينمایندگی کارخانجات تولیدکننده دارکننده دارو به اخذ

.است

بدسـت  هـاي اخیـر   هاي چشمگیري نیز در سـال موفقیتاي موجود صنعت داروسازي کشوری هبا تمامی کاست

تولید و بـه  و ترکیبات جدید داروهایی که براي نخستین بار از سوي دانشمندان ایرانیهاارائه ملکول. آورده است

آورد و از دیگـر  جامعه علمی کشور را فراهم مـی شوند، از یک سو موجبات خودباوري هر چه بیشترعرضه میدنیا 

.کندداروسازي ایران را در جامعه جهانی مطرح میسو، توان بالاي دانش و صنعت
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ري بیمـا براي نخستین بار در جهان به منظور کمک به درمـان داروي آیمود1385سال در همین خصوص در

پارس به منظور درمان زخم پـاي دیـابتی   نیز داروي آنژي1386در سال . ایدز از سوي محققان ایرانی تولید شد

اینترفـرون آلفـا اینترفـرون بتـا،    Bدنیـا عرضـه شـد واکسـن هپاتیـت     بدست پژوهشگران ایرانـی بـه بیمـاران   

نوترکیب موجود در کشور است کـه در  هايهایی از فرآوردهو انسولین نمونهHIVاریتروپوئیتین، کیت تشخیص

هاي بسـیار پیشـرفته دارنـد،   تولید این محصولات که نیاز به فناوري.شوندمیحال حاضر به صورت داخلی تولید

.دهدهایی روشن را براي صنعت داروسازي کشور مینوید افق

ایـن  در.جامعـه پزشـکی اسـت   هاي حفظ و ارتقاي سلامت همنوعان ثمره دانش، مهارت و تجربه تمامی گروه

دردمنـدان بعهـده دارنـد و جامعـه     میان داروسازان نقش بسیار مهمی در درمان بیماران و زدودن درد از سیماي

هـاي علمـی کشـور در کنـار دیگـر اعضـاي خـانواده        نفر از سرمایههزاردوازدهداروسازي ایران اسلامی با حضور 

.رسانی به مردم مشغولندپزشکی به خدمت
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بررسی و تعیین حداقل ظرفیت اقتصادي شامل برآورد حجم سرمایه گذاري ثابت به تفکیک - 5

و اینترنت و UNIDOبا استفاده از اطلاعات واحدهاي موجود، در دست اجرا و (ریالی و ارزي 

...)بانکهاي اطلاعاتی جهانی، شرکتهاي فروشنده تکنولوژي و تجهیزات و 

:لازم به ذکر دو نکته می باشیم که عبارتند از , قبل از تعیین نقطه سربسر تولید 

در مورد قیمت برخی از , به دلیل تغییر مداوم در قیمتهاي انواع کالاها و خدمات در پریودهاي کوتاه زمانی )الف

, ت پایه خرید تجهیـزات طـرح   از روش وزن دهی براساس قیم, کالاها  و هزینه ها در این مبحث , انواع خدمات 

.قیمت فروش محصولات تولیدي و دیگر قیمتهاي موجود استفاده شده است 

محاسبه نقطه سربسر تولید با توجه به نحوه  تامین خرید ماشین آلات خط تولید از ایـران و خـارج از کشـور    ) ب

و خریـد ماشـین آلات مزبـور    که پس از مشخص شدن نقطه سربسر تولید می تـوان در مـورد تـامین    . می باشد 

:با این اوصاف خواهیم داشت . تصمیم گیري نمود 

A = B / ( C – N )

مقـدار  =جمع کل هزینه هاي ثابت سـالیانه عملیـاتی   )) / واحد(قیمت فروش -)واحد(هزینه متغیر (

تولید طرح در نقطه سربسر
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B = E + F + G + H + I

B..................................عملیاتیجمع کل هزینه هاي ثابت سالیانه 

E..................................)تولیدي20%نیروي انسانی غیرتولیدي و (جمع کل دستمزد سالیانه نیروي انسانی

F..................................استهلاك

G..................................هزینه هاي اداري و پشتیبانی

H..................................دستگاهها و وسایل حمل و نقل, هزینه نگهداري و تعمیرات تجهیزات %30

I..................................هزینه هاي پیش بینی نشده

E=20%و) پشـتیبانی و اداري (انسانی غیرتولیـدي  نیروي 100%(انیجمع کل دستمزد سالیانه نیروي انس

پـس بـا ایـن اوصـاف خـواهیم      . که براساس اطلاعات کمی و کیفی جدول اطلاعاتی زیر بدست می آید ) تولیدي

:داشت که 

رسته شغلیتخصصعنوان شغل سازمانیردیف
تعداد مورد 

نیاز
)نفر ( 

متوسط حقوق ماهانه
)هزار  ریال  ( 

17.800اداريدکتري)داروساز(مدیر کارخانه 1
15.700تولیديدکتري)آزمایشگاه(شمیست 2
23.200تولیديلیسانس)آزمایشگاه(شمیست 3
52.800تولیديفوق دیپلم(Q.C)کارشناس کنترل کیفیت 4
17.800تولیديدکتريمدیر اجرایی کارخانه5
23.200تولیديلیسانسمیکروبیولوژیست 6
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12.800پشتیبانیفوق دیپلمتکنیسین پرتوشناسی7
22.700پشتیبانیفوق دیپلم تکنیسین فنی برق8
15.700پشتیبانیلیسانسمدیر فنی مکانیک9
52.600پشتیبانیسیکلکارگر خدماتی و راننده10
62.700تولیديدیپلمکارگر ماهر11

62.700اداريدیپلمکارمند اداري12
)نفر(33:جمع کل نیروي انسانی مورد نیاز کارخانه

) 1(ماه پاداش آخر سـال ،  ) 1(ماه حقوق بعلاوه ) 12(ماهانه حساب میگردد و برابر است با 17/8حقوق سالانه  
.درصد حقوق آنها جهت بیمه سالیانه پرسنل کارخانه می باشد23ماه پاداش آخر خدمت، یکماه سنوات  و  

) :یک شیفت با سیصد و بیست روزکاري(براساس اطلاعات جدول شماره یک خواهیم داشت که 

E = [ [ (0/2) x ( ( 1 x 5.700 ) + ( 2 x 3.200 ) + ( 5 x 2.800 ) + ( 1 x  7.800 ) +

( 2 x  3.20 0) + ( 6 x 2.700 )] + [ ( 1 x 7.800 ) + (1 x 2.800 ) + (2 x 2.700 ) +

( 1 x 5.700 ) + ( 5 x 2.70 0) + ( 6 x 2.700 ) ] ] x 17 / 8  =>

= 1.116.060Eهزار ریال 

F=   میزان استهلاك با توجه به کیفیت دستگاهها و تجهیزات خریداري شده و همچنین میزان اسـتهلاك ابنیـه

و تاسیسات می باشد و روش تعیین محاسبه استهلاك که از فرمول و اطلاعات کمی و کیفی جداول زیـر بدسـت   

:پس خواهیم داشت . می آید 
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تولید دارو بر پایه ید
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F = F1 + F2 =S مورد نیاز ) یا ابنیه(هزینه خرید تجهیزات ) / ( یا ابنیه(تجهیزاتپریود زمانی مستهلاك شدن ( 

کارخانه

:هزینه هاي استهلاك تجهیزات و ماشین آلات) الف

اینگونه از تجهیزات بصورت مجموعه کامل از شرکتهاي واردکننده با سابقه و شناخته شده تجهیزات و ماشین 

نشـان  F1مقدار ایـن پـارامتر را بـا    . آلات داروسازي و یا دیگر عرضه کنندگان داخلی می توان تامین نمود نمود 

. می دهند 

ردیف

, نوع تجهیزات 
دستگاهها و وسایل 

نقل خریداريحمل و 
و نصب شده

تعداد
هزینه خرید 

مجموع
)هزار ریال(

پریود زمانی 
استهلاك

)سال(

استهلاك سالیانه
)هزار ریال(

1

ــه کامــل ماشــین  مجموع
ــرآوري   ــوط فـ آلات خطـ

ــد دارو  ــراه  ( تولی ــه هم ب
هزینه نصب و راه انـدازي  

پــــنج درصـــــد ارزش  (
) )تجهیزات 

4
سري

ــورو 1.666.496 یــ
براساس ارزش فعلی هر 

هـزار  14/5یورو معادل 
ــال  ریـــــــــــــ
می باشد که ارزش ریالی 
این تجهیزات برابراست 

: با 
24.164.192

25966.567/68

2

ــه کامــل ماشــین  مجموع
آلات و تجهیــــــــــزات 

ــگاه  ــراه  ( آزمایش ــه هم ب
هزینه نصب و راه انـدازي  

پــــنج درصـــــد ارزش  (
) )تجهیزات 

1
سري

یورو براساس 43.050
ارزش فعلــی هــر یــورو 

هزار ریـال  14/5معادل 
می باشد که ارزش ریالی 
این تجهیزات برابراست 

: با 
624.225

2031.211/25
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3

ــه کامــل ماشــین  مجموع
آلات و تجهیزات خطـوط  
بســــــــته بنــــــــدي

به همراه هزینه نصـب و ( 
ــدازي  ــنج درصــد (راه ان پ

) ) ارزش تجهیزات 

2
سري

ــورو 1.155.000 یــ
براساس ارزش فعلی هر 

هـزار  14/5یورو معادل 
ــال  ریـــــــــــــ
می باشد که ارزش ریالی 
این تجهیزات برابراست 

: با 
16.747.500

25669.900

4
خـــــودروي ســـــرویس 

1196.5001513.100کارکنان 

5
وانت دوکـابین و مسـقف   

2283.4001617.712/5مزدا

6
ــژه   ــواري وی ــودروي س خ

000168.187/5 . 1 113مدیریت

7
ــواد و   ــل مـ ــاري حمـ گـ

26542032/7محصولات

Isaso1305.2001619.075کامیونت 8

پنج درصد (موارد پیش بینی نشده 9
86.289/331--------- 2.122.633/55)اقلام بالا

جمع کل سرمایه مورد نیاز جهت تهیـه  
دستگاهها و وسایل حمـل و  , تجهیزات 

) :هزار ریال ( نقل  کارخانه 
جمع کل استهلاك 44.575.304/55

F1=1.812.075/961:سالیانه تجهیزات

:تاسیسات و محوطه مورد نیاز , کارگاهها , هزینه هاي استهلاك و نگهداري و تعمیرات ساختمانها ) ب

, کارگاههـا  , سـاختمانها  , همانگونه که تجهیزات و دسـتگاهها کارخانـه دچـار اسـتهلاك مـی شـوند و ابنیـه        

تاسیسات و محوطه کارخانه نیز دچار اسـتهلاك مـی شـوند و بایسـتی آمـاده نگـه داشـتن آنهـا نیـز فعالیتهـاي            

وده و بایستی این هزینه هـا را در محاسـبه   نگهداري و تعمیرات انجام داد که انجام اینگونه فعالیتها نیز هزینه زا ب

و F2مقادیر استهلاك و نگهداري و تعمیرات ابنیه را به ترتیب با  پارامترهاي . نقطه سربسر تولید دخیل نمود 

H2 پس با این اوصاف خواهیم داشت . نشان می دهند:
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)85(از )  68(:شماره صفحه  شرکت شهرکهاي صنعتی گلستان

ردی
ف

عنوان بخش
یا  قسمت

متراژ و 
یا 

مساحت
مترمربع(

(

هزینه واحد
)هزار ریال(

هزینه کل
)هزار ریال(

پریود 
استهلاك

)سال(

استهلاك 
سالانه

هزار (
)ریال

هزینه 
نگهداري و 
تعمیرات 

سالانه
هزار (

)ریال

2.2002.400سالن تولید 1
5.2 8
0.000

30176.00042.240

1201.600192.000306.4001.536انبار مواد اولیه2

3
انبار محصولات 

تولیدي
2201.800396.0002515.8403.168

4
ساختمان اداري و 

خدماتی
3202.300736.0002529.4405.888

862.000172.000256.8801.376نگهبانی و سرایداري5

1722.150369.8002514.7922.958/4کانتین کارگران و سالن آموزش6

38022585.500402.137/5684دیوار محیط کارخانه7

8
خیابان و پیاده 

روسازي
1.680115193.200209.6601.932

2.100115241.5001024.1502.415فضاي سبز و روشنایی محوطه 9

. 7 44مگا1/5سیستم برق کارخانه و ژانرتور10
500

447.5002022.3754.475
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تولید دارو بر پایه ید
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اینچ2/5سیستم آبرسانی11
11 4 .
500

114.500254.5801.145

271.000271.00020------ هواي فشرده, حرارت مرکزي 12
13. 5 5

0
2.710

Lb239.500239.5002011.9752.395 6دیگ بخار و ضمائم13

72.80072.800252.912728------ سیستم اطفاء حریق14

440.565پنج درصد موارد بالاموارد پیش بینی نشده15
 ------

-

17.034/57
5

3.682/5
2

9.251.865) :هزار ریال(جمع کل 
 ------

-
357.726/07

5

77.332/9
2

G=کارخانـه  ... کاغـذ و  , لوازم تحریر, هزینه هاي اداري و پشتیبانی که شامل مواد مصرفی نظیر وسایل تنظیف

. در طول یک سال کاري برآورد می شود پنجاه میلیون ریالمی باشد بطور متوسط در حدود 

H= هزینه نگهداري و تعمیرات تجهیزات و ابنیه و تاسیسات کارخانه در طول یک سـال مـی   30%این پارامتر

.باشد که اطلاعات کمی و کیفی آن در جداول صفحات قبل مندرج می باشد 

:ه هاي تامین وخریداري شده برآورد هزینه هاي نگهداري وتعمیرات سالانه تجهیزات ودستگا) ج

ردیف
دستگاهها و وسایل حمل و نقل, نوع تجهیزات 

مورد نیاز کارخانه
برآورد هزینه نگهداري و تعمیرات سالانه

)هزار ریال ( 
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193.313/536چهار سري مجموعه کامل ماشین آلات خطوط فرآوري تولید 1

4.993/8یک سري مجموعه کامل ماشین آلات و تجهیزات آزمایشگاه 2

133.980دو سري مجموعه کامل ماشین آلات و تجهیزات خطوط بسته بندي3

1.965یک دستگاه خودروي سرویس کارکنان 4

2.834دو دستگاه وانت دو کابین و مسقف مزدا5

1.310یک دستگاه خودروي سواري ویژه مدیریت6

6/54دو دستگاه گاري حمل مواد و محصولات7

Isaso3.052یک دستگاه کامیونت 8

17.072/743)پنج درصد اقلام بالا(موارد پیش بینی نشده9

دستگاهها و وسایل حمل جمع کل هزینه موردنیاز جهت نگهداري و تعمیرات تجهیزات
8.527/619 5 3) :هزار ریال(و نقل کارخانه 

:اطلاعات جدول شماره سه و چهار خواهیم داشت براساس 

x  35 8 .527/619  =  107 . 558/285 =1H  0/3 هزار ریال

x  77 . 3 32 / 92  =  23 . 1 99/875 =2H  0/3هزار ریال

I=    این پارامتر میزان هزینه هاي پیش بینی نشده در رابطه هزینه هاي ثابت سالیانه عملیاتی مـی باشـد کـه در

حدود نیم درصد جمع کل پنج پارامتر بالا می باشد که براساس روابط مزبور و اطلاعات جـداول یـک الـی چهـار     

:برابر است با 

I = 0/05  x  (  E + F1 + F2 +  G + H1 + H2 ) =>
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I = 0/05 x ( 946.248 + 924.542/06 + 357.726/075 + 50.000 + 107.558/285 +
23.199/875 ) =>

= 463/714I. 0 2 1هزار ریال

حال با توجه روابط بالا و همچنین اطلاعات مندرج در جـداول یـک الـی چهـار کـه منجـر بـه یـافتن مقـادیر          

را با توجه به رابطـه  )) B((می توانیم مقدار پارامتر , گردید )) I  H1 , H2 , G , F2 , F1 , E(( پارامترهاي 

:پس خواهیم داشت . زیر بدست آوریم 

B = E + F1 + F2 + G + H1+ H2 + I =>

B = 946.248 + 924.542/06 + 357.726/075 + 50.000 + 107.558/285 + 23.199/875
+120.463 /714 =>

= 2.529.738/009Bهزار ریال   

نوبت بـه محاسـبه مقـدار عـددي هزینـه      , بعد از محاسبه جمع کل متوسط هزینه هاي ثابت عملیاتی سالیانه 

:با توجه به تامین تجهیزات از کشور می رسد که برابراست با ) N(و یا پارامتر )) واحد((متغیر 

N = W / O

هزینه متغیر واحد=جمع کل هزینه هاي متغیر سالیانه /میزان تولید کارخانه دریک سال 

W = Q1 + Q2 + J + M + K + L
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Q1= هزینه نگهداري و تعمیرات تجهیزات خطوط تولید است که میزان آن بـا توجـه جـدول    70%این پارامتر

:شماره چهار جهت یک سال برابر است با 

Q1 = 0/7  x  35 8 .527/619 => Q1 = 250.969/3 3 3هزار ریال

Q2= هزینه نگهداري و تعمیرات ابنیه و ساختمانها و تاسیسات است که میـزان آن بـا توجـه    70%این پارامتر

:جهت یک سال برابر است با , جدول شماره سه 

Q2 = 0/7  x  7 7 . 332/92 => Q2 = 54.13 3 /044هزار ریال

J=   مقدار این پارامتر برابر با هشتاد درصد حقوق و مزایاي یک ساله پرسنل خطوط تولید می باشد که بـا توجـه

:به توضیحات ارائه شده در جدول شماره یک برابر خواهد بود با 

J = [ (0/8)  x  ( 1 x 5.700 ) + ( 2 x 3.200 ) + ( 5 x 2.800 ) + ( 1 x  7.800 ) + (

2 x  3.200) + ( 6 x 2.700 ) ]  x  17 / 8  =>

J = 804.560 هزار ریال 

M= مقدار این پارامتر برابر است با هزینه خرید مواد اولیه و مواد مورد نیاز عملیات بسته بندي و ارزش ضایعات

تولید و انبارداري و تحویل محصـولات تولیـدي بـر حسـب نیـاز      , دپوي مواد اولیه , مواد در حین عملیات خرید 

: فیت اسمی خط تولید در طول یک سال می باشد که این مقدار طبق رابطه زیر برابر است با ظر

M = S + R  + T



واحد گلستان

مطالعات امکانسنجی مقدماتی طرحهاي صنعتی

:نام طرح 
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S=   لازم بـه ذکـر اسـت نسـبت تولیـدات و      . هزینه خرید مواد اولیه مورد نیاز تولید سالانه  کارخانه مـی باشـد

:محصولات نهایی این کارخانه بصورت ترکیب زیر می باشد 

Ã 16/7%: انواع قرص ها

Ã 50%:  انواع شربتهاي بزرگسالان و اطفال

Ã 33%:  انواع محلولهاي ضدعفونی کننده

:و آیتمهاي اطلاعاتی مورد نیاز نمایش داده شده است , هزینه واحد , در جدول شماره پنج ، ترکیب مواد اولیه 

ردیف
عنوان

ماده اولیه

میزان مصرف

سالیانه
)هزار ریال(هزینه واحد واحد سنجش

هزینه کل

)هزار ریال(

1

مواد اولیه مـورد  

نیاز تولید انـواع  

قرصها

کیلوگرم60.000

1/355

)گرم 10براي هر ( 

)جهت تولید انواع قرصها ( 

8.130.000

2

مواد اولیه مـورد  

نیـــاز انـــواع  

شربتها

لیتر180.000

1/220

)سی سی 60براي ( 

شربتها جهت تولید انواع( 

(

3.660.000

3
مواد اولیه مـورد  

نیـــاز انـــواع 
لیتر120.000

1/355

2.710.000)سی سی60براي هر ( 
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)جهت تولیدانواع ضدعفونی کننده ها(ضدعفونی کننده ها

725.000)پنج درصد موارد بالا (موارد پیش بینی نشده 4

15.225.000) :هزار ریال(کارخانه جمع کل هزینه مواد اولیه  مورد نیاز تولیدات 

R=متوسط هزینه مواد اولیه مورد نیاز بسته بندي سـالانه مـی باشـد و براسـاس سـفارش تولیـد و       , این پارامتر

برحسب نیاز بازار میزان مواد اولیه متغیر می باشد ولی می توان بطور متوسط میزان مواد اولیـه جهـت تولیـدات    

: پس با این اوصاف خواهیم داشت . کارخانه را محاسبه نمود

عنوان ماده اولیهردیف
میزان مصرف 

سالیانه
واحد سنجش

هزینه واحد

)هزار ریال(

هزینه کل

)هزار ریال(

0/896.000عدد120.000کارتن مادر1

0/1286.400عدد720.000بسته بندیهاي کوچک ومتوسط2

0/04510.800برگ240.000لایه مقسم3

0/0964.800برگ720.000لایه شیرینگ4

0/0244.000برگ2.200.000انواع لیبل5

19.08432.000کیلوگرم24.000ورق پلی استایرن 6

40120.000کیلوگرم3.000فویل آلومینیوم7
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21.284.000کیلوگرم4.200پلی اتیلن ورق شیرینگ8

1163.800رول5.800چسب رول9

0/351.050.000عدد3.000.000سی. سی 60بطري شیشه اي با درب 10

102.590موارد پیش بینی نشده پنج درصد موارد بالا 11

2.154.390) :هزار یال(جمع کل هزینه مواد اولیه مورد نیاز تولیدات کارخانه 

T= انبـارداري و  , تولیـد  , متوسط میزان ارزش ضایعات مواد اولیه و بسته بنـدي در هنگـام خریـد    , این پارامتر

ایـن میـزان   , فروش در طول یکسال می باشد که بر حسب نظرات و تجربیات کارشناسان و خبرگان این صـنعت  

پـس  . می توان در نظر گرفـت  ))1/5%((و براي مواد بسته بندي در حدود ))1%((براي مواد اولیه در حدود 

:با این اوصاف و بر طبق رابطه زیر خواهیم داشت که 

 (  S  x  0 / 01 ) + (  R  x  0 / 015  )   =>T  =

(15.225.000  x  0 / 01 ) + ( 2.154.390  x  0 / 015  )  =>T  =

= 184.565/85Tهزار ریال  

متوسط هزینه خرید مواد اولیـه مـورد   ""حال با توجه به تعیین مقادیر تمامی پارامترهاي تشکیل دهنـده  

. می توانیم مقدار کمـی پـارامتر مزبـور را محاسـبه نمـائیم      ""نیاز ظرفیت اسمی خط تولید در طول یکسال

:پس خواهیم داشت 

M = S + R + T =>
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M = 15.225.000 + 2.154.390  + 18 4 . 565/85   =>

M = 17 . 5 63.955/85هزار ریال  

K= سوخت مصـرفی  , تلفن , برق , برآورد میزان جمع کل هزینه هاي آب ""این پارامتر عبارت است از

:می باشد که مقدار آن برابر است با ""و کارخانهتولیدیکسال خطوط  

K = هزینه سالانه آب و فاضلاب هزینه سالانه سوخت + هزینه سالانه تلفن + هزینه سالانه برق +

K = 279.000 + 99.000 + 30.000 + 176.000 =>

K = 584.000  هزار ریال

L = 0/05 x (Q1 + Q2 + J + M + K ) =>

L = 0/05 x ( 250.969/333 + 54.133/044 + 804.560 + 17.563.955/85+

584.000 ) =>

L = 962.880/911  هزار ریال
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می توانیم مقـدار کمـی پـارامتر    ))L , K , M , J, Q2 , Q1((حال با توجه به داشتن مقادیر پارامترهاي 

پـس بـا ایـن    . را با توجه بـه رابطـه زیـر بدسـت آوریـم      ))W(( ""هزینه هاي متغیر ظرفیت خط تولید""

:اوصاف خواهیم داشت 

W = Q1 + Q2 + J + M + K + L =>

W = 250.969/333 + 54.133/044 + 804.560 + 17.563.955/85+ 584.000 +
962.880/911 =>

= 499/138W . 20 2 . 0 2هزار ریال   

را بـا  ))N((""هزینـه متغیـر واحـد   ""می توانیم مقدار کمی ))O , W((با توجه به داشتن مقادیر 

:پس خواهیم داشت . توجه به رابطه زیر بدست آوریم 

هزینه متغیر واحد=جمع کل هزینه هاي متغیر سالیانه  /) تن 360(میزان تولید یک ساله خطوط تولید 

N = W / O  =>

/ 360N = 20.220.499/138

N = 56 . 1 68/053هزار ریال 
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C=شـربت و  , که در حال حاضر کشش بازار مصرف قـرص  , این پارامتر ارزش فروش محصول تولیدي می باشد

محلول ضدعفونی می باشد که مبناي محاسبات ما در این طرح سهم و نسبت تولید این تولیدات و ارزش فـروش  

:با این اوصاف خواهیم داشت که . آنها در بازار مصرف بصورت عمده می باشد 

عنوان نام گروه محصولاتردیف
سهم تولید

از کل تولید

متوسط قیمت هر گروه

)هزار ریال(

قیمت فروش هرتن

)هزار ریال(

1
ــا   ــرص ه ــواع ق ــکن و (ان مس

)OTCمعالجها و داروهاي 
0.167

3/75

)گرم 10براي هر ( 

)جهت تولید انواع قرصها ( 

375.000

2

انواع شـربتهاي بزرگسـالان و   

آنتی هیستامینها، آرام (اطفال 

)بخشها و ویتامینه ها 

0.5

3/375

)سی سی 60براي ( 

)جهت تولید انواع شربتها ( 

56.250

3
ــدعفونی   ــاي ض ــواع محلوله ان

)پویدانها و آیودانها(کننده 
0.33

3/75

)سی سی60براي هر ( 

)جهت تولیدانواع ضدعفونی کننده ها(

62.500

C =111.375) :هزار ریال ( محصولات با توجه به درصد تولیدات متوسط ارزش هر تن از

یعنـی  )) A(( مـی تـوانیم مقـدار عـددي پـارامتر      )) B , N , C(( حال با توجه به داشتن مقادیر پارامترهاي 

:پس خواهیم داشت . را با توجه به رابطه زیر بدست آوریم مقدار تولید در نقطه سربسرمقدار کمی 

A = B / ( C – N )
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مقدار تولید کارخانه در نقطه =جمع کل هزینه هاي ثابت سالیانه عملیاتی ))/ واحد(قیمت فروش -)واحد(هزینه متغیر (

سربسر

A = 2.529.738/009 / ( 111.375 – 56.168/053   ) =>

A = 45/822تن  میزان تولید در نقطه سربسر46 ~

تولید در نقطه سربسر کمتر از متوسط سـهم قابـل کسـب در طـول برنامـه      همانطوریکه مشاهده می کنید مقدار 

:پس می توان گفت . یکساله و همچنین ظرفیت تولید اسمی است 

میزان تولید در نقطه سربسر>میزان ظرفیت تولید اسمی خطوط کارخانه 

کشور، قیمت ارزي میزان مواد اولیه عمده مورد نیاز سالانه و محل تامین آن از خارج یا داخل -6

.و ریالی آن و بررسی تحولات اساسی در روند تامین اقلام مورد نیاز در گذشته و آینده

آورده شده است که فقط ادتیو هاي دارویی به 6و 5میزان مواد مورد نیاز کارخانه در بند قبلی جداول شماره 

.تامین گردد هزار دلار در سال می بایست از کشور هاي آلمان و هلند 200ارزش 
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.پیشنهاد منطقه مناسب براي اجراي طرح- 7

انتخاب منطقه جغرافیایی مناسب به منظور احداث واحد به خصوص از لحاظ دسترسی به منابع تامین مواد اولیـه  

و نزدیک بودن به کانونهاي مصرف محصول، از پارامترهاي مهم و تاثیرگذار در راه انـدازي یـک واحـد تولیـدي و     

همچنین در صورت تمایل براي صادرات دسترسی آسان به مراکز صادراتی و پورتهـاي صـادراتی از   . استصنعتی 

و ... بـرق و , امکانات مورد نیاز از جمله دسترسی به تاسیسـات زیربنـایی از جملـه آب    . جمله این  پارامترها است

.خواهد بوددسترسی به راههاي ارتباطی و هزینه هاي آن نیز از جمله پارمترهاي مهم 

بطور کلی تمایل کارخانـه هـاي   . در مورد این طرح بازار مصرف به مراتب از محل تامین مواد اولیه مهمتر است

داروسازي براي استفاده از اینگونه مواد اولیه  و عرضه محصولات در جوامع شـهري و بـزرگ مـی باشـد از اینـرو      

.زار مصرف مناسب تر خواهند بودشهرهاي صنعتی نزدیک شهرهاي بزرگ به لحاظ وجود با

شهرك صنعتی گلستان  از نظر تامین زمین مناسب با دسترسی به تاسیسات مورد نیاز و دسترسی به امکانـات  

.ارتباطی و تسهیلات اعطایی براي راه اندازي واحدهاي صنعتی جدید مناسب خواهند بود

از اینرو به جهت نزدیک بـودن بـه   . این طرح به لحاظ آلایندگی شامل محدودیتهاي زیست محیطی می گردد 

بازار مصرف، شهرك صنعتی گلستان که از نظر بعد مسافت به مراکـز مصـرف نزدیکتـر باشـند در انتخـاب محـل       

ست احداث در شهرك صنعتی مزبـور  اولویت قرار می گیرند با در نظر گرفتن مجموع تعداد واحدهاي فعال و در د

، استانهاي همجوار استان و همچنـین هـم   )براي مصرف داخلی ( و در شهرکهاي صنعتی استان خراسان شمالی 

شهرك صنعتی گلستان بعنوان محل احداث واحد صنعتی داروسازي  پیشنهاد مـی  , مرزي با کشور هاي شمالی  

.شود

:عبارتند از صنعتیهايدر شهرکنه کارخااستقرار دلایل و مزایاي ایجاد و 
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v مختلفو سازمانهاي عدم نیاز به دریافت مجوزهاي جداگانه از ادارات

v شهرداریهانین اوقمجموعه ازکارخانه مستثنی بودن

vو مشاعات شهرکهاتاسیساتپرداخت نقد و اقساط هزینه هاي انتفاع از

vکارانصدور رایگان و در اسرع وقت مجوزهاي ساخت و ساز و پای

vت امناي صاحبان صنایعیئواگذاري اداره شهرك صنعتی به ه

vامکان اجاره سالنهاي آماده براي تسریع در بهره برداري از واحد تولیدي.

vدلیل استفاده از خدمات مشترك سـازماندهی شـده توسـط شـهرکهاي     کاهش هزینه هاي سرمایه گذاري به

.خانه فاضلابتلفن، گاز و تصفیه صنعتی از جمله آب، برق،

نیز می تواند مورد توجه سرمایهگذاران قـرار  صنعتیمشوق هاي قانونی استقرار صنایع در شهرکهايهمچنین 

.گیرد

.وضعیت تامین نیروي انسانی و تعداد اشتغال-8

با توجه به وجود اغلب کارشناسان و تکنسین هاي موجود مرتبطه با رشته دارو سازي مشکلی از لحاظ تامین

.نیروي انسانی نبوده و می توان به صورت کاملا بومی از این تخصص ها استفاده نمود 
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راه آهن -راه(بررسی و تعیین میزان تامین آب، برق، سوخت، امکانات مخابراتی و ارتباطی -9

.و چگونگی امکان تامین آنها در منطقه مناسب براي اجراي طرح...) -بندر –فرودگاه –

برآورد برق مورد نیاز و چگونگی تامین آن -الف

در فصل دوم محاسبه شده است

برآورد آب مورد نیاز و چگونگی تامین ان -ب

در فصل دوم محاسبه شده است

:برآورد میزان سوخت مصرفی -ج

در فصل دوم محاسبه شده است

برآورد امکانات مخابراتی و ارتباطی لازم و چگونگی تامین آن -د

فصل دوم محاسبه شده استدر 
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برآورد امکانات زیر بنایی مورد نیاز–ه 

مواد اولیه مصرفی طرح به وسیله کامیون و :عبور و مرور کامیون هاي حامل مواد اولیه و محصول 

تریلی به محل اجراي طرح وارد شده و محصولات تولیدي نیز به وسیله همین وسایل به بازار مصرف 

از اینرو راههاي ارتباطی مناسب حرکت این وسایل نقلیه لازم است در محل اجراي .حمل خواهد شد 

.طرح وجود داشته باشد 

کارکنان به وسیله خودرو هاي سواري و مینی بوس به محل اجراي طرح رفت :عبور و مرور کارکنان

و آمد خواهد کرد که لازم است محل اجراي طرح داراي امکانات ارتباطی مناسب باشد 

به جز امکانات مناسب براي  تردد کامیون و :سایر امکانات مانند راه اهن ،فرودگاه و بندر 

یگري براي طرح مورد نیاز نمی باشدخودروهاي سواري ، امکانات د
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.وضعیت حمایت هاي اقتصادي و بازرگانی- 10

و ساختبرايمدتبلندتسهیلاتاعطايصنعتی تولید دارو طرحهايبرايمالیحمایتهايمهمترینازیکی

جزئیات مربوط شایان ذکر است . میباشدطرحسالانهمصرفیملزوماتوموادخریدبرايمدتکوتاهتسهیلات

به قوانین مورد شمول و حمایت هاي مالی در هر مورد می بایست بر اساس آخرین ویرایش منتشر شده استعلام 

:حمایت هاي اقتصادي و بازرگانی در ادامه آورده شده استبرخی از عناوین کلی .شود

آلاتماشینطرح،محوطه سازيوساختمانتسهیلات بانکی براي سرمایه گذاري ثابت در بخش هاي ·

کارگاهیتجهیزاتوتأسیساتداخلی،تجهیزاتو

.تسهیلات بانکی براي سرمایه در گردش براي واحدهایی که به مرحله بهره برداري می رسند·

برخی تسهلات بانکی با نرخ سود پایین تر و شرایط بازپرداخت بلند مدت براي واحدهایی که در مناطق ·

.محروم احداث شوند

.مناطق وجود داردیبراي برخیزنیاتیمالیتهايمعافیمالیلاتبر تسهعلاوه·



واحد گلستان

مطالعات امکانسنجی مقدماتی طرحهاي صنعتی

:نام طرح 

تولید دارو بر پایه ید

)85(از )  85(:شماره صفحه  شرکت شهرکهاي صنعتی گلستان

.تجزیه و تحلیل و ارائه جمع بندي و پیشنهاد نهائی در مورد احداث واحدهاي جدید-11

باشدزمان بحراندرکشورآنبهزیاديکمکمی تواندداروتولیدامردرکشوریکخودکفاییاینکهبهتوجهبا

نظرازتولید این داروکارخانهاحداثکهاستدادهنشانشدهانجاماقتصاديمحاسباتاینکهبهتوجهباو

کلدرکهنتیجه گرفتمی تواندارو،اینوارداتمیزانبهتوجهباهمچنینواستصرفهبهمقروناقتصادي

چنیناحداثبنابراین.می باشدسودآورسرمایه گذاربرايهمچنینومناسبکشوربرايکارخانهایناحداث

.گیردقرارطرحاینکار بعديدستوردربایددقیقامکانسنجیمطالعاتانجامومی شودتوصیهکارخانهاي


