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بیــش از 3 ســال از بســته مانــدن فهرســت 
دارویــی کشــور می‌گــذرد. مدتی پیــش این 
فهرســت حیاتی بیمــاران باز شــد تا ضمن 
برداشــتن موانع تولید داروهای مولکولی بر 
سر راه شــرکت‌های دانش بنیان، دسترسی 
از طریــق  را  بــه دارو و درمان‌هــای جدیــد 
قانونی و رسمی در کشور فراهم کند. به گفته 
ســجاد اســماعیلی مشــاور رئیس ســازمان 
غــذا و دارو، مســدود بــودن ایــن فهرســت 
موجب شــده که بســیاری از بیمــاران بویژه 
افــراد بی‌بضاعــت از داروهــا و درمان‌هــای 
جدید محروم شوند. ضمن آنکه ممانعت 
از ورود مولکول‌هــای جدیــد بــه فهرســت 
دارویی کشور منجربه منفعل ماندن فضای 
تحقیق و توســعه و نــوآوری صنایع دارویی 
کشــور شــده اســت. پیامــد چنین سیاســتی 
کــه از اواخــر ســال 97 و همزمان با تشــدید 
تحریم‌هــا ایجاد شــد نه تنهــا موجب عدم 
دسترســی بیماران به داروهــا و درمان‌های 
جدید شــده بلکــه تأثیر نگران‌کننــده آن در 
نادیــده گرفتــن پتانســیل داخلــی محققان 
و فعالیــت صنایــع دارویی کشــور و حتی به 
تعطیلی کشاندن شرکت‌های دانش بنیان 
اســت. این یعنی وقتی که فهرست دارویی 
کشــور بســته بمانــد و صنایع دارویی کشــور 
نتوانند داروهــای جدیدی را وارد فهرســت 
و ســپس آن را تولیــد کنند، نــوآوری و تولید 
در صنایــع دارویــی کشــور بی‌معنــا اســت و 
بدین ترتیب به‌دلیل عقب‌ماندگی صنعت 
مولکول‌هــای  تولیــد  از  کشــور  داروســازی 
دارویــی جدیــد و در نهایت عــدم تمایل به 
مصــرف داروهای قدیمی از ســوی بیماران 
صنایــع دارویــی کشــور روز بــه روز کوچک و 
کوچک‌تر می‌شــود. از ســوی دیگر بواســطه 
بسته ماندن فهرست دارویی کشور؛ چنانچه 
بیماران امکان دسترسی به داروی جدید با 
هزینه اثر بخشی بالا نداشته باشند از برخی 
درمان‌های جدید محروم می‌مانند و ناچار 
به تهیه دارو به روش‌های مختلف همچون 
تهیه از بازار سیاه یا از طریق فرایندهای تهیه 
دارو به‌صــورت تــک نســخه‌ای می‌پردازند. 
متوســط هزینــه بیمــار بــرای دسترســی به 
هــر ویــال داروی تــک نســخه‌ای بیــن 50 تا 
60 میلیــون تومــان بــرآورد می‌شــود که در 
نهایت با هر دو روش متضرر می‌شوند. این 
در حالی اســت که در قانون ششــم توســعه 
صراحتــاً عنوان شــده که فهرســت رســمی 
دارویی کشــور براســاس نظــام دارویی ملی 
کشــور توســط وزارت بهداشــت، درمــان و 
آمــوزش پزشــکی بایــد حداکثر هر ســه ماه 
یک بار تدوین و منتشــر شــود. در این قانون 
همچنیــن تأکید شــده کــه تجویــز داروهای 

خــارج از فهرســت دارویــی کشــور تخلــف 
محســوب می‌شــود؛ هرچنــد کــه برخــی از 
دســتورالعمل‌های  بــه  توجهــی  پزشــکان 
اینچنینی در نسخه نویسی‌های‌شان ندارند 
و گاهــاً داروهایی را تجویز می‌کنند که خارج 
از فهرست دارویی کشور بوده و بیمار مجبور 
اســت دارو را بــه شــکل تــک نســخه‌ای و با 

هزینه‌های سرسام آور تهیه کند.
بهــرام دارایی رئیس ســازمان غذا و دارو 
می‌گویــد که بســته بــودن فهرســت دارویی 
ســامت  هزینه‌هــای  کنتــرل  بــرای  کشــور 
صحیــح نیســت اما پیــش از تغییــر دولت، 
فهرست دارویی کشور با همان اقلام دارویی 
قدیمی در گوشــه‌ای خاک می‌خــورد یعنی 
نه تنها هیچ دارویی به این فهرســت اضافه 
نشــده بلکــه ایــن فهرســت کوچک‌تــر هــم 
شــده اســت که نتیجه آن گرفتــاری بیماران 
برای دسترســی بــه داروهای تک نســخه‌ای 
در گوشــه و کنار کشــور شده اســت. فهرست 
دارویی کشــور در زمان وزیر بهداشــت سابق 
نظــام  مدیریــت  در  متفاوتــی  رویکــرد  کــه 
دارویی کشــور داشت، بســته شد. اواخر سال 
97، روند ورود دارو به فهرست دارویی کشور 
در شــورای بررســی و تدوین داروهــای ایران 
پیگیــری و اجرا شــد. بــا شــروع تحریم‌ها در 
ســال 97 و پیامدهــای ناشــی از آن از جمله 
افزایــش قیمــت ارز و تخصیــص ارز 4200 
تومانی به حــوزه دارو و جلوگیری از افزایش 
هزینه‌هــا محدودیت‌هــا دامنگیر فهرســت 
دارویی کشــور شــد و تأکید کردیم که با عدم 
ورود داروی جدید به این فهرست، بار مالی 
بیشــتری بــه نظام ســامت تحمیل نشــود. 
از آن زمــان تــا اواخــر تابســتان 1400 عمــاً 
جلسات شــورای بررســی و تدوین داروهای 
ایران تشــکیل نشــد و بجز چند داروی مورد 
اســتفاده در درمان بیمــاران کووید19، هیچ 
مولکول جدیدی وارد فهرست دارویی کشور 
نشــد. اتخاذ چنیــن تصمیمــی باعث عدم 
دسترســی قانونــی بیماران به دارو می‌شــود 
و بیمــاران مجبــور هســتند داروهای‌شــان را 
به‌صــورت تک نســخه‌ای تهیه کننــد که این 
داروها نه پوشــش بیمــه‌ای دارنــد و نه روی 
قیمت و کیفیت آنها نظارتی انجام می‌شود.

ëë هزینه خریــد داروهای تک نســخه‌ای بلای
جان بیماران شده است

 دکتــر ســجاد اســماعیلی مشــاور رئیس 
اینکــه  بــه  پاســخ  در  دارو  و  غــذا  ســازمان 
گشــایش فهرست دارویی کشــور چه تأثیری 
در افزایش دسترســی عادلانه بــه داروهایی 
بــا هزینــه اثربخشــی بــالا دارد؟ بــه »ایران« 
می‌گوید: وقتی فهرســت دارویی کشور بسته 
باشــد بیماران از دسترســی به مولکول‌های 
جدیــد دارویــی کــه در دنیا تولید می‌شــوند، 
محــروم می‌مانند. بــرآورد تولید هــر داروی 

مولکولی از پروســه اختراع تا تولید صنعتی 
زده  تخمیــن  دلار  میلیــارد   2 حــدود  آن 
می‌شود. شــرکت‌هایی که به تولید داروهای 
نــوآور روی آورده‌انــد هزینه‌های ســنگینی را 
متقبــل می‌شــوند و مطالعــات مختلفــی را 

روی بار بیماری‌ها انجام می‌دهند.
دکتر اســماعیلی با بیان اینکــه داروهای 
مولکولی براســاس نیاز جامعه هدف تولید 
می‌شــوند، می‌افزایــد: برخــی از داروهایــی 
که در فهرســت دارویی کشــور موجود اســت 
اثر‌گذاری‌شــان  بیمــاری  درمــان  رونــد  در 
جواب نمی‌دهد و بیمار نیازمند اســتفاده از 
مولکول‌های دارویی جدید اســت، بنابراین 
دولــت براســاس منابع مالــی اش ضرورت 
دارد از بیمــاران حمایت‌هــای لازم را انجام 
دهــد و مولکول‌هــای لازم را وارد فهرســت 

دارویی و پوشش بیمه‌ای کند.
بــا  مشــاور رئیــس ســازمان غــذا و دارو 
بیــان اینکــه شــرط وارد شــدن مولکول‌های 
جدیــد بــه فهرســت کشــور عبــور از ســد اثر 
هزینه اثربخشــی دارو است، عنوان می‌کند: 
جدیــد  مولکول‌هــای  ورود  ارزشــمند  ســد 
به فهرســت دارویــی هزینه اثربخشی‌شــان 
اســت پــس از آنکه این معیــار مهم مدنظر 
قــرار گرفت در نهایت مولکول جدید بســته 
بــه منابع مالی و بودجه کشــور به فهرســت 

اضافه می‌شود.
او می‌گویــد: گاهــی برخــی مولکول‌های 
دارویی که از ســوی پزشکان تجویز می‌شوند 
بــه خــط اول درمــان تبدیــل شــده‌اند برای 
مثال پزشک برای سرطان کلورکتال دارویی 
را تجویز می‌کند که خارج از فهرست دارویی 
اســت بنابرایــن بیمــار مجبــور می‌شــود بــه 
شکل تک نسخه‌ای اقدام به خرید دارو کند 
کــه ســازمان غــذا و دارو برخــاف داروهــای 
ثبتی روی کیفیت و قیمت‌گــذاری داروهای 
تک‌نســخه‌ای هیچ گونه نظارتی ندارد برای 
همین نیــز بیماران داروهای تک نســخه‌ای 
را با قیمت‌های میلیونی خریداری می‌کنند 
یعنــی آســیب آن بــه بیمــاران چندوجهــی 
اســت. مــا بــا بیمارانــی مواجــه هســتیم که 
ماهانــه 5 میلیــون تومان حقــوق می‌گیرند 
امــا بــرای دو ویــال دارو 50 میلیــون هزینــه 

می‌کنند.
دکتر اســماعیلی درباره نحــوه قرارگیری 
کشــور  دارویــی  فهرســت  در  داروی جدیــد 
اضافه می‌کند: اگر هزینه اثربخشی داروهای 
مولکولی )شــیمیایی و بیوتکنولــوژی( تأیید 
شــود ســازمان غــذا و دارو موظف اســت به 
منظور دسترســی بیماران این داروها را وارد 

فهرست کند.
ëëتجویز داروهای تک نسخه‌ای تخلف است

کل  مدیــر  محمــدی  ســیدحیدر  دکتــر 
ســابق غــذا و دارو و مشــاور رئیس ســازمان 

غــذا و دارو نیــز بــا بیــان اینکه بســته ماندن 
فهرســت دارویی کشــور باعــث از بین رفتن 
انگیزه ایجاد نوآوری از ســوی متخصصان و 
فارغ‌التحصیلان کشــور می‌شــود به »ایران« 
می‌گویــد: در چنــد ســال اخیــر شــرکت‌های 
دانــش بنیــان و نــوآور انگیزه‌ای بــرای تولید 
موجــب  کــه  ندارنــد  جدیــد  محصــولات 
می‌شــود بحث نوآوری و استفاده از ظرفیت 
متخصصین داخلی کشور به تعدیل برود و 

وابستگی به واردات دارو را زیاد می‌کند.
به گفتــه دکتر محمدی؛ وقتی فهرســت 
دارویــی کشــور بســته می‌شــود دارو نــه وارد 
و نــه خــارج می‌شــود، بلکه فهرســت تغییر 
نمی‌کنــد بــه ایــن معنی کــه برخــی داروها 
بــا گذشــت زمــان منســوخ شــده و مصــرف 
نمی‌شــوند ایــن داروها باید جمع شــده و از 
نســل جدید داروها اســتفاده شــود از طرفی 
نوآوری دارویی باید هزینه اثربخشــی داشته 

باشد.
او با تأکید بر اینکه فهرست دارویی کشور 
باید مرتــب به روز‌رســانی شــود، می‌افزاید: 
کاهــش مصــرف داروهــای قدیمــی خود به 
خــود اتفــاق می‌افتــد و بتدریج از فهرســت 
دارویی کشــور خارج می‌شــوند؛ یعنی عملًا 
مصرف این داروها حذف می‌شود. داروهای 
بیولوژیک‌هــای تــک )اغلــب بیمــاران نادر 
هازارد)داروهــای  می‌کننــد(،  مصــرف 
مخاطره‌آمیز که بیماران ســرطانی مصرف 
می‌کننــد( با‌وجــود پرخطــر بــودن به جهت 
اثر‌گذاری‌شــان مصرف می‌شــوند. داروهای 
هــازارد هــر چنــد پرخطر هســتند همچنین 
بــه خــط تولیــد خاص‌شــان  نیــاز  به‌دلیــل 
هزینه‌بــر نیــز هســتند ایــن داروهــا معمولًا 
وارداتی‌اند و جزو داروهایی هستند که بیشتر 

وارد فهرست می‌شوند.
مشاور رئیس سازمان غذا و دارو در ادامه 
می‌افزاید: بســیاری از واکســن‌ها کــه در دنیا 
موجود‌ند هنوز وارد فهرســت دارویی کشــور 
ما نشــده‌اند علاوه بر اینکه بحث اقتصادی 
مطرح است اما گاهی داروی درمان بیماری 
را اســتفاده می‌کنیــم امــا واکســنش را وارد 
فهرست نمی‌کنیم یعنی به جای پیشگیری 

به درمان توجه می‌شود.
وی بــا بیان اینکه شــورای تدویــن دارو از 
اواخر تابســتان ســال‌جاری بالغ بــر 30 قلم 
دارو را وارد فهرســت دارویــی کشــور کــرده 
داروهــا  ایــن  درصــد   80 می‌گویــد:  اســت، 
بیولوژیک هســتند یــا داروهــای مونوکلونال 
بادی‌هــای  آنتــی  واقــع  بادی‌انــد در  آنتــی 
اختصاصــی هســتند که در بدن ســلول‌های 
خاصــی را مــورد هدف قــرار می‌دهنــد. این 
داروها عمدتاً گران هستند و برخی‌های‌شان 
البتــه  و  اســت  گــران  تکنولوژی‌شــان 
اثربخشی‌شان صددرصد اثبات نشده است.

بــه گفته دکتر محمــدی؛ وقتــی دارو وارد 
فهرســت شــود تیــم اختصاصــی مطالعات 
گاهــی  می‌دهنــد.  انجــام  را  اثربخشی‌شــان 
ممکن اســت دارو اثربخش باشد ولی هزینه 
اثربخشــی اش صدبرابــر دارویــی باشــد کــه 
اثربخشــی لازم را نــدارد؛ بــرای مثال ممکن 
اســت داروی دوکسوروبیســین ضد ســرطان 
روزی 20 میلــی گــرم مصــرف شــود امــا اگــر 
شــرکتی دارویــی مشــابه آن را تولیــد کند که 
به جــای مصرف روزانه هــر دو هفته یک بار 
مصرف شود ولی قیمت آن سه برابر داروی 
قبلی باشــد این دارو به‌دلیــل کاهش تعداد 
دوزهای مصرفی هزینه اثربخشی اش بیشتر 
است یعنی هزینه اثربخشی لزوماً به معنای 

قیمت پایین دارو نیست.
دکتــر محمــدی در پاســخ بــه اینکــه آیــا 
داروهــای تولیــد داخل بــا تکنولــوژی جدید 
اجازه ورود به فهرســت دارویی کشور دارند؟ 
می‌گویــد: نــه لزوماً. موقعی که فهرســت باز 
شــد قــرار بر ایــن بــود داروهای تولیــد داخل 

فقــط وارد فهرســت شــوند ولی چــون گاهی 
واردات  از  بیشــتر  هزینــه‌اش  داخــل  تولیــد 
می‌شــود داروهــای وارداتــی که تولیــد داخل 

ندارند نیز در این فهرست وارد می‌شوند.
به گفته او، ســال 99 تولیــد داخلی دارو 
به 99 درصد رســید ایــن تولید به این معنا 
نیســت کــه ارزبری نداشــته باشــد بخشــی 
از تأمیــن مواد اولیــه تولید داخــل وارداتی 
است یعنی از 99 درصد تولید داخل تقریباً 
60 درصــد وابســتگی ارزی دارد که ارزبری 
آن نســبت به واردات دارو کمتر است. یک 
تا ســه درصــد داروهــا صددرصــد وارداتی 
اســت کــه ارزبــری بالایــی دارند بخشــی از 
اینهــا داروهــای نادر هســتند، البتــه این به 
ایــن معنــا نیســت که امــکان تولیــد آنها را 
نداریــم بلکــه تولید داخلی‌شــان به صرفه 
نیســت، امــا اینکه اگــر اتکا بــه تولید داخل 
باشــد قطعاً ارزبــری کمتر اســت. باید این 
را بدانیــم که هیچ وقت ارزبــری دارو صفر 

نمی‌شود.

دکتــر محمــدی بــا بیــان اینکــه واردات 
داروهای تک نســخه‌ای غیرقانونی اســت، 
می‌گوید: ایــن داروها اجــازه واردات ندارند 
مگــر بــه تشــخیص کمیتــه مــاده 9 وزارت 
بهداشــت. قانــون می‌گویــد دارویــی که در 
فهرســت دارویی کشور نیست، پزشک حق 
تجویــز آن را نــدارد مگــر در مــوارد خــاص. 
برخی پزشــکان تخلــف می‌کننــد و دارویی 
کــه در فهرســت نیســت برای بیمــار تجویز 
می‌کننــد و بیمــار به‌دلیل تجویــز ناصحیح 
پزشــک گرفتار می‌شــود. وزارت بهداشــت 
داروهــای  فــروش  بــرای  را  داروخانــه   4
تک‌نسخه‌ای مشخص کرده و هر داروخانه 
غیر اینها داروهای تک نسخه‌ای را بفروشد، 
خــاف کــرده‌ اســت. از طرفــی دارویــی که 
اثربخــش نبــوده وزارت بهداشــت تکلیفی 
برای واردات آن ندارد. اگر دارویی اثربخش 
باشــد دولــت وارداتــش را انجــام می‌دهــد 
و طبــق قانــون تحــت پوشــش بیمــه قــرار 

می‌گیرد.

داروهای مولکولی جدید 
روی خط تولید دانش‌بنیان‌ها

»ایران« در گفت‌و‌گو با کارشناسان حوزه غذا و دارو از پیامدهای بسته‌ماندن 
فهرست دارویی کشور در 3 سال گذشته گزارش می‌دهد
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گزارش »ایران« از وضعیت استان‌های شمالی پس از اجرای دستور 
رئیس‌جمهور برای آزاد‌سازی حریم قانونی سواحل

همزمان با مرگ مشکوک پسر سه ساله بر اثر مسمومیت، بازپرس جنایی 
پایتخت دستور بازداشت پدر معتاد خانواده را صادر کرد.

راز مرگ پسر 3 ساله در  سینه پدر معتاد نوروز بدون حصار در سواحل خزر
به گزارش خبرنگار حوادث »ایران«، ساعت 11:30 شامگاه یکشنبه 14 
فروردین امسال، زن جوانی در حالی که پسر سه سال و نیمه‌اش را در 

آغوش داشت به یکی از بیمارستان‌های منطقه جوانمرد قصاب رفت. 
پسر خردسال بلافاصله تحت معاینه قرار گرفت اما پزشکان مرگ وی 

را تأیید کردند.

بهار امسال سواحل خزر دیگر حیات خلوت برخی افراد نبود و مسافرانی 
که راهی استان‌های شمالی شده بودند بالاخره بعد از سال‌ها پایشان به 
بسیاری از سواحل باز شد. این اتفاق به‌دنبال فرمان رئیس‌جمهور مبنی 

بر آزاد‌سازی سواحل افتاد تا در ایام نوروز مسافران و میهمانان بهاری 
استان‌های شمالی دسترسی راحت تری به سواحل داشته باشند.

مشاور رئیس ســازمان غذا و دارو می‌گوید: بیشتر داروهایی 
کــه ســه ســال پشــت فهرســت دارویــی کشــور مانده‌انــد 
شــرکت‌های  ســوی  از  داخلی‌شــان  تولیــد  برنامه‌ریــزی 
دانــش بنیــان انجام شــده ولــی به‌دلیــل عــدم حمایت از 
صنایــع دارویــی نتوانســته‌اند در مقیــاس صنعتــی تولیــد 
شــوند در حالــی کــه کشــور پتانســیل خوبــی بــرای تولیــد 
داروهــای مولکولــی جدیــد دارد و بایــد در کنــار واردات به 
زیرســاخت‌های توســعه و نــوآوری نیز توجه کنیــم چرا که 

وقتــی دارو بــا اســتفاده از پتانســیل داخلی تولید می‌شــود 
ارزبــری کمتــری دارد و ارزبــری تنها بــه واردات مــواد اولیه 

دارویی اختصاص پیدا می‌کند.
او بــا بیان اینکه در حــال حاضر حــدود 1400 مولکول در 
فهرســت دارویی کشــور داریم، عنوان می‌کند: اغلب این 
داروهــا را بیمه‌ها پوشــش می‌دهنــد و برخی نیــز داروهای 
»او‌تی‌ســی« هســتند. در چند ماه اخیــر 20 مولکول دارویی 

وارد فهرست دارویی کشور شده است.
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