
السوق تحت المجهر : 
المكونات الصيدلانية

الفعالة

ديسمبر 2022



المحتويات
النقاط الرئيسة

الأسواق العالمية  

سوق المملكة
التحديات الرئيسة  

عوامل النجاح

03

11

16

20

20

2

إخلاء مسؤولية:
إن المعلومــات المشــمولة فــي هــذا التقريــر معــدة لأغــراض المعلومــات العامــة فقــط، وتــم تقديــم هــذه المعلومــات مــن قبــل الصنــدوق، حيــث يحــرص 
الصنــدوق علــى صحــة المعلومــات إلا أنــه لا يقــدم أيــة إقــرارات أو تعهــدات مــن أي نــوع كان، ســواء بشــكل صريــح أو ضمنــي، فيمــا يتعلــق بتمــام، أو دقــة، 
أو موثوقيــة أو ملائمــة المعلومــات أو المنتجــات أو الخدمــات أو الرســومات ذات الصلــة فــي النشــرة لأي غــرض كان. ولذلــك فــإن اعتمادكــم علــى هــذه 

المعلومات يكون بشكل تام على مسئوليتكم.
لا يتحمــل صنــدوق التنميــة الصناعيــة الســعودي أي التــزام أو مســؤولية مــن أي نــوع عــن أي أخطــاء أو ســهو فــي محتــوى هــذا التقريــر ويتنصــل كذلــك 

من أي مسؤولية من أي نوع عن أي خسارة مهما كانت سببها فيما يتعلق باستخدام هذا التقرير.
المواد والمعلومات الواردة في هذا التقرير عرضة للتغيير في أي وقت دون إشعار مسبق.
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النقاط الرئيسية 

�بلغ حجم الســـوق العالمـــي للمكونات الصيدلانية الفعالـــة 786 مليار ��ال 
سعودي سنويًا خلال عام 2021م، ومن المتوقع أن ينمو بمعدل نمو سنوي 
مركب قدره 6٪ خلال الســـنوات الخمس المقبلة. ومن المتوقع تحقيق نمو 
أســـ�ع لقطاع المكونات الصيدلانيـــة الفعالة الحيوية، نظـــً�ا لمدى فعاليتها 

القوية وربحيتها العالية، بمعدل نمو سنوي مركب قدره ٪7.8.

وتســـهم المكونـــات الصيدلانيـــة الفعّالـــة الثلاثـــة العالميـــة، أداليموماب 
والغلوبوليـــن المناعي وأوســـتيكينوماب، بنســـبة 30٪ مـــن القيمة. وينمو 
أداليموماب والغلوبوليـــن المناعي بمعدل نمو ســـنوي مركب قدره ٪10، 

�ينما ينمو أوستيكينوماب بنسبة ٪39.

هذا و�تمتع الصين والهند بميزة التكلفة التنافســـية من خلال سلاســـل القيم 
المتكاملة والم�افق منخفضة التكلفة والاســـتخدام عالي السعة ووفو�ات 

الحجم.

ومن المرجح أن يســـتمر العجز المحلي للمكونات الصيدلانية الفعالة حتى لو 
ضاقت الفجوة ج�اء المنافســـة الشرســـة مع المكونـــات الصيدلانية الفعالة  

المستوردة.

ويت�ايد الطلب على المكونات الصيدلانية الفعالة في المملكة بالتوازي مع 
ارتفـــاع عدد شـــركات تصنيع الأدوية بشـــكلها النهائي، حيـــث بلغت القيمة 
السوقية أكثر من 5 مليار ��ال سعودي عام 2021م. وكان لدى المستورد�ن 

الهنود والأو�و��ين حصة سوقية مجتمعة تبلغ حوالي ٪70.

يقتصر الطلب المحلي على المكونات الصيدلانية الكيميائية، دون الحاجة إلى 
اســـتهلاك المكونات الصيدلانية النشـــطة، حيث تقوم منشأ�ا تصنيع الأدوية 

بالمملكة بالتعبئة الثانوية للمنتجات الحائزة على ترخيص.
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تشـــمل العقبات التي تحول دون ازدهار قطاع المكونات الصيدلانية الفعالة، 
الافتقـــار إلى البحـــث والتطو�ر والبنية الأساســـية اللوجســـتية، وعدم وجود 
موردي المواد الخام. وقد يشترط القطاع وجود اس�ثما�ات ضخمة في إ�تاج 

المواد الكيميائية الوسيطة محليًا.

وتقتصـــر مشـــاركة الهيئـــة العامة للغـــذاء والـــدواء في قطـــاع المكونات 
الصيدلانية الفعالة على اعتماد ممارسات التصنيع الجيدة بشأن الم�افق.

وتقـــدم مصانـــع الأدويـــة معلومات حـــول المكونـــات الفعّالـــة لمنتجا�ها 
الصيدلانية، وذلك في إطار متطلبات عملية تســـجيل الأدويـــة، التي عادةً ما 
 (CEP الهيئة العامة للغذاء والدواء الأم��كية وشـــهادة) تكون درجا�ها العليا

ملائمة حينما يتعلق الأمر بمدة تسجيل الأدوية.

ويُعتبر هذا القطاع اســـ�ثماً�ا طو�ل الأمد ذا كثافة �أســـمالية عالية، ويتطلب 
قـــد�ات فنية وقوى عاملة قوية وبنية أساســـية لوجســـتية. ويجب أن يتمتع 
المس�ثم�ون بســـيولةٍ كافية وإمكانية الحصول على التمو�ل بش�وط إق�اض 
أكثر تســـاهلاً لتغطية التكاليف ال�أسمالية والخســـائر التشغيلية خلال مرحلة 

البدء ودعم المش�وع لتحقيق الحجم المطلوب.
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المكونات الصيدلانية النشطة  هي أي مادة أو خليط من المواد المستخدمة في تصنيع شكل 
جرعة صيدلانية، وعند استخدامها، فإنها تصبح مكونًا فعالاً في شكل الجرعة الصيدلانية. وتقدم 
هذه المواد نشاطًا دوائيًا أو تأ�ي�ات مباشرة أخرى في تشخيص المرض أو علاجه أو تخفيفه أو 
معالجته أو الوقاية منه أو تؤثر على بنية الجسم ووظيفته. وتعتبر المكونات الصيدلانية الفعالة 
إما اصطناعية أو حيوية. وتبدأ عملية المكونـــات الصيدلانية الفعالة الاصطناعية من المنتجات 
الكيميائيـــة / الط�يعية، �ينما تبـــدأ المكونات الصيدلانية الفعالة الحيويـــة من خلايا البذور من 

عملية ت���ع لخلية رئيسة.
وعلى الصعيد العالمي، تشـــكل حوالي 70٪ من المكونـــات الصيدلانية الفعالة المتاحة في 
الســـوق مكونات صيدلانيـــة فعالة اصطناعية وكيميائية، والمع�وفة شـــع�يًا باســـم الج��ئات 
الصغيرة، �ينما تشـــكل نسبة 30٪ المتبقية للتقنية الحيوية، والمع�وفة باسم الج��ئات الك�يرة. 
ويمكن أن �ند�ج المكونات الصيدلانية الفعالة ضمن فئتين متميزتين، اعتمادًا على ط�ق التخليق 

وط�يعة المنتج النهائي:
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المنتج

المكونات الصيدلانية
الفعالة الكيميائية 
(الج��ئات الصغيرة)

الأدوية البش��ة / 
الحيوانية

 با�اسيتامول 
(بانادول ®) 

حمض أسيتيل
 الساليسيليك
 (الأسب��ن®)

الأسب��ن 21 ذرة

الجسم المضاد
25000 ذرة

الأدوية البش��ة /
 الحيوانية هومي�ا®، 

إنر�يل®، 
الأنسولين، 
الهرمونات، 

اللقاحات

 المكونات الصيدلانية
 الفعالة الحيوية

(الجزئيات الك�يرة)

الحـجـــــمالتع��ـف
/التعقيد*

الاستخدامات
والأمـثـلــة

الفعالــة  الصيدلانيــة  المكونــات  تُصنــع 
الكيميائيــة مــن خــلال التخليــق الكيميائــي 
كيميائيــة  مكونــات  بيــن  يجمــع  الــذي 

محددة في عملية مرتبة قابلة للتكرار.

تتمتـــع المكونـــات الصيدلانيـــة الفعالـــة 
ــدًا؛  ــة محــددة جي ــة كيميائي ــة ببني الكيميائي
ومـــن ثــم، فــــإن الكميـــــات المُعـــــــدّة 

متطابقـــــة.

الصيدلانيــة  المكونــات  معالجــة  يُمكــن 
الفعالــة بصــورةٍ أكبــر فــي أشــكال جرعــات 
طــرقٍ  خــلال  مــن  وعلاجهــا  مختلفــة 
مختلفــة (أقــــراص وكبســــولات وحقـــن 

وغــيره).

الأدويــة الحيويــة عبــارة عــن بروتيــن يُصنــع 
ــال،  ــى ســبيل المث ــوي، عل فــي مصــدر حي

خلية ميكروية أو نباتية أو حيوانية.

تعتبــر معظــم الأدويــة الحيويــة جزيئــات أو 
أو  للغايــة  ومعقــدة  كبيــرة  مخاليــط 
ــن  ــل م ــا يجع ــات، مم ــن الجزيئ ــط م مخالي

الصعب توصيفها.

فــي  عمومًــا  الحيويــة  الأدويــة  تُصنــع 
ويُمثّــل  وراثيًــا،  مهندســة  خلويــة  مــزارع 
الاختــلاف مــن مجموعــة لأخــرى ســمةً 

متأصلةً في الأدوية الحيوية.

* لإعطــاء فكــرة عــن الحجــم، اســتُخدمت نمــاذج حاســوبية مماثلــة الحجــم لعقاريــن، الأســبرين (جــزيء صغيــر) 
وهيرسيبتين (جسم مضاد)، لإثبات التعقيد النسبي (الدراجة مقابل الطائرة).

ــزم  كمــا أن توافرهــا الحيــوي ضعيــف ويل
إعطائهــا عــن طريــق الحقــن / التســريب 

نظرًا لحجمها الكبير وطبيعتها.
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تختلـــف الأدوية الحيوية والمكونات الصيدلانية الفعالة ذات الج��ئات الصغيرة اختلافًا جوه�ً�ا. 
"المنتـــج هـــو العملية" في الأدويـــة الحيوية؛ وبالنســـبة للمكونات الصيدلانيـــة الفعالة ذات 

الج��ئات الصغيرة، فهي عملية كيميائية مباشرة.
وتُصنف المكونات الصيدلانية الفعالة الكيميائية أيضًا اســـتنادًا إلى العلامة التجا��ة والفعالية 

على النحو التالي:

تشير الفاعلية إلى القدرة الكامنة لمادة الدواء على تحفيز النشاط الحيوي بكميةٍ معينة.
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التصنيف

العلامة التجا��ة

"أدوية مبتكرة"
حاصلة على
ب�اءة اخت�اع

الأدوية الجنيسة

المكونات الصيدلانية
النشطة غير الفعالة

 المكونات الصيدلانية
النشطة عالية الفعالية

الفاعلية

التصنيف

الموردون العالميون المحتملون

التع��ف / الأمثلة

ــلى  ــت ع ــر وحصل ــة المنتجــة مــن خــلال البحــث والتطوي ــدة أو الأصلي ــة الجدي ــات الفعال المكون
حماية حكومية من أجل التفرد.

تشــمل بــراءة اختــراع المــادة الفعالــة التركيبــة الهيكليــة للــدواء؛ ومــن ثــم، فإنهــا تنطبــق علــى أي 
شكلٍ من أشكال الدواء (حبوب وكريم وسائل وغيره).

تحمــل المكونــات الصيدلانيــة الفعالــة المكافئــة كيميائيًــا المــادة الكيميائيــة ذاتهــا مثــل العقــار 
الأصلي المحمي ببراءات اختراع كيميائية.

يجــب أن تكــون الأدويــة الجنيســة مطابقــة للــدواء ذي العلامــات التجاريــة مــن حيــث الفعالــية 
والسلامة والاستخدام ومسار إعطاء الدواء والحرائك الدوائية والديناميكا الدوائية.

تُعــدُّ المكونــات الصيدلانيــة النشــطة غيــر الفعالــة مركبــات لا تنتــج اســتجابة حيويــة بجــرعةٍ 
منخفضة للغاية.

ــبشر  ــي ال ــة ف ــراض المختلف ــلاج الأم ــة لع ــر الفعال ــطة غي ــة النش ــات الصيدلاني ــتخدم المكون تُس
والحيوانات، على سبيل المثال، أتورفاستاتين.

المكونــات الصيدلانيــة النشــطة عاليــة الفعاليــة عبــارة عــن مركبــات تمــارس نشــاطًا حيويًــا، إلــى 
ــمية  ــة أو الس ــرات التنموي ــرات أو التأثي ــرطان أو الطف ــدوث الس ــي ح ــببها ف ــة تس ــب إمكاني جان
الإنجابيــة بجرعــاتٍ منخفضــة.  يلــزم مراعــاة اعتبــارات متخصصــة عنــد تصميــم المرافــق والأجهــزة 
والتشــغيل وســلامة العمليــات لتحقيــق المســتوى المطلــوب مــن احتــواء المكونــات الصيدلانــية 

الفعالة  أو منتجات الأدوية النهائية.

ــبشر  ــي ال ــة ف ــراض المختلف ــلاج الأم ــة لع ــر الفعال ــطة غي ــة النش ــات الصيدلاني ــتخدم المكون تُس
والحيوانات، على سبيل المثال، أتورفاستاتين.

ــراءة  ــر خاضــع لب ــي غي ــب جــزيء كيميائ ــد الشــركة تركي ــة عندمــا تعي ــراع التركيب ــراءة اخت ــح ب تُمن
ــات  ــاره وإنشــاء طلب ــز آث ــط ســلوكه وتعزي ــة أخــرى لضب ــات فعال ــراع أو تدمجــه مــع مكون الاخت

جديدة.
ــمدة 20  ــدة، ل ــات المتح ــي الولاي ــة، ف ــتحضرات الصيدلاني ــراع للمس ــراءات الاخت ــة ب ــتمر حماي تس
عامًــا مــن تقديــم بــراءة الاختــراع. وتخضــع معظــم الأدويــة لحمايــة الســوق لفتــرةٍ أقصــر بكثيــر لأن 
الأمــر يســتغرق ســنوات لصناعــة الــدواء وإكمــال التجــارب الســريرية وتلقــي المراجعــة التنظيميــة 

النهائية.
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منتجــات عقاقيــر جديــدة مســتخلصة أو شــبه مصنعــة مــن مصــادر حيويــة، مثــل  البشــر أو 
الحيوانات أو الكائنات الحية الدقيقة، بواسطة التقنية الحيوية.

مركبــات متشــابهة بنائيًــا داخــل جســم الإنســان، علــى ســبيل المثــال، بروتينــات وســكريات وخــلايا 
حية وهكذا.

ــقوق  ــن الح ــن م ــلال نوعي ــن خ ــدة، م ــات المتح ــي الولاي ــة، ف ــة الحيوي ــى الأدوي ــا تُحم ــا م غالبً
الممنوحة من الحكومة، نظرًا للاستثمار 

تســتمر بــراءات اختــراع المــواد الحيويــة لمــدة 20 عامًــا مــن تاريــخ التقديــم، ولكــن يمكــن للشــركات 
تقديم التماس إلى الحكومة لتمديد براءة الاختراع لمدة تصل إلى خمس سنوات.

تســري صفــة الحصريــة المنتظمــة والممنوحــة مــن هيئــة الغــذاء والــدواء الأمريكيــة لمــدة 12 
عامًــا مــن تاريــخ الموافقــة، وبموجبهــا لا يحصــل الآخــرون علــى موافقــة هيئــة الغــذاء والــدواء 

على تسويق البدائل الحيوية، إلا أنها تسمح بامتلاك أي أدوية حيوية بديلة حصرياً.

ــة والكفــاءة ذاتهــا مــثل  ــة لهــا الســلامة والنقــاء والفعالي ــة منتجــات دوائي ــل الحيوي تُعــدُّ البدائ
الأدويــة الحيويــة غيــر الخاضعــة لبــراءات الاختــراع (الأدويــة الحيويــة المرجعيــة) مــع عــدم وجود 

اختلافات ذات معنى سريري.  على النقيض من الأدوية الجنيسة، لا يمكن استبدال البدائل 

الأدويــة الحيويــة المســتخلصة مــن الحيوانــات أو البشــر أو البكتيريــا أو الفيروســات، ثــم العمــل علــى 
تنقيتها (على سبيل المثال، منتجات الدم وفيتامين ب-12 واللقاحات القائمة على البروتين).

ــبيل  ــى س ــرطان، عل ــلاج الس ــادةً لع ــة ع ــة الفعالي ــطة عالي ــة النش ــات الصيدلاني ــتخدم المكون تُس
المثال، المركبات السامة للخلايا والإستروجين.

تُعــدُّ تقنيــة المــواد المؤتلفــة طريقــة استنســاخ الحمــض النــووي، حيــث تُعالــج تسلســلات الحــمض 
ــح  ــم الســماح لهــا بالنمــو لتصب ــة للتكــرار، ث ــدة وقابل النــووي المتعــددة ويُعــاد دمجهــا بطــرقٍ فري
ــة  ــاتٍ علاجي ــه إلــى بروتين ــووي المُعــدّل أو تحويل مســتعمرات. يُمكــن اســتخدام هــذا الحمــض الن

(مثل الأنسولين وهرمونات النمو واللقاحات).

الحيويــة بالأدويــة الحيويــة المرجعيــة لأن الخلايــا الحيــة التــي تنشــأ منهــا فريــدة مــن نوعهــا. يجب 
أن تفــي البدائــل الحيويــة بمتطلبــاتٍ معينــة. تخضــع البدائــل الحيويــة لمزيــدٍ مــن التقييــم والاختبــار 

للمنتجات لإثبات قابليتها للتبادل.

تُعــدُّ الأدويــة الحيويــة البديلــة النســخة الأفضــل والجديــدة والمحسّــنة مــن الأدويــة الحيويــة غير 
الخاضعة لبراءات الاختراع.

ــية  ــز الفعال ــلامة وتعزي ــين الس ــة لتحس ــة أو الكيميائي ــلات الجزيئي ــمل التعدي ــا لتش ــرى تغييره يُج
وتقليل السمية.

تختلــف مــن الناحيــة الهيكليــة عــن الأدويــة الحيويــة المرجعيــة وقــد تكــون جديــدة وقابلــة 
للحصول على براءة اختراع لهذا السبب وحده.

الهائل الذي تتطلبه:

السوق تحت المجهر: 
المكونات الصيدلانية الفعالة

تشير الفاعلية إلى القدرة الكامنة لمادة الدواء على تحفيز النشاط الحيوي بكميةٍ معينة.
الأدوية الحيوية (الجزئيات الك�يرة)

العلامة التجا��ة

التصنيف

التصنيف

المصدر

التع��ف / الأمثلة

التع��ف / الأمثلة

الأدوية الحيوية
 (المبتكرة)

الأدوية الحيوية
البديلة / الأدوية 
الحيوية المحسّنة

من إ�تاج تقنية
المواد المؤتلفة

 مستخلصة مباشرةً
من المصادر الحيوية

البدائل الحيوية
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مواد مستوردة أساساً
من الصين والهند

مواد مستوردة، عدم 
توافرها في السوق 

المحلية (سابك)

مواد محلية

مواد محلية

مركبــات كيميائيــة ذات خصائــص وبنيــة كيميائيــة محــددة 
المكونــات  بنيــة  فــي  كبيــر  هيكلــي  كجــزء  مدمجــة 

الصيدلانية الفعالة .

تختلــف باختــلاف المنتــج ومرحلــة الإنتــاج التــي تبــدأ منــها 
الشــركة المصنعــة (n -3 أو n -2 أو n -1). يجــب علــى 
الوســيطة  الصيدلانيــة  للمــواد  المصنعــة  الشــركات 

الحصول على ممارسات التصنيع الجيدة.

المــواد الكيميائيــة التــي تعمــل علــى إذابــة مــواد أخــرى 
أو  المذيبــات  تغييــر  دون  اســتخلاصها  أو  تجميدهــا  أو 

المواد الأخرى كيميائيًا.  

هــذه مكونــات مهمــة للغايــة فــي التلامــس المباشــر مــع 
ــا  ــق عليه ــب أن تواف ــة ويج ــة الفعال ــات الصيدلاني المكون
الهيئــة العامــة للغــذاء والــدواء.  وتُغلــف الأدويــة الســائبة 
فــي أكيــاسٍ وغالبًــا مــا  تحتــوي علــى كيــس بلاســتيكي 
مــن طبقــة خاملــة ومرنــة  الطبقــات مصنــوع  متعــدد 
تلامــس الــدواء، مثــل أكيــاس رقائــق مصنوعــة مــن كلوريــد 

متعدد الفاينيل / بولي بروبيلين /الألومنيوم وغيره.

ــف لتوزيعــه  ــس المُغل ــج الرئي ــف وتحمــي المنت مــواد تغل
وبيعه واستخدامه.  

مــواد مخصصــة أيضًــا لنقــل المنتــج وســهولة تســويقه 
وأمنه مثل الألياف والبراميل البلاستيكية.

تُســتخدم المذيبــات للاســتخلاص والتنقيــة والوصــول إلى 
وسط تفاعل. 

يســاعد المنتــج النهائــي علــى تحقيــق التكويــن المناســب، 
مثــل الكريمــات والشــكل الدوائــي المعلــق بالمضــادات 

الحيوية.

السوق تحت المجهر: 
المكونات الصيدلانية الفعالة

يعتمـــد إ�تـــاج المكونات الصيدلانيـــة الفعالة  ذات الج��ئـــات الصغيرة على جوانـــب الكيمياء 
الاصطناعية ومصادر المواد الخام. ويجري اشتقاق المواد الصيدلانية، في المكونات الصيدلانية 
الفعالة  ذات الج��ئية الك�يرة، من كائنٍ حي ويمثل سلوك الكائن الحي أساسًا للتركيب. ويجب 
تط�يق أفضل الإج�اءات لضمان جودة المواد الخام دون تم�يز �ين المواد المحلية أو المستوردة، 

بالنظر إلى أن جودة المواد الخام تحدد جودة المنتج.

المواد الخام

المكونات الصيدلانية الفعالة الكيميائية

المصادرالتع��فالتصنيف

المواد الكيميائية
الدقيقة / المواد

الصيدلانية الوسيطة

المذ�بات

مواد التعبئة
والتغليف الأساسية

مواد التعبئة
والتغليف الثانوية
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تُســتخدم المــواد الخــام المشــاركة فــي عمليــة التصنيــع 
ــلالة  ــة الس ــتنبتات لتنمي ــا مس ــى أنه ــا عل ــوي أساسً الحي
الخلويــة وإنشــاء تخزيــن رئيــس للخلايــا، كمــا يُمكــن أن 
الخليــة  نــوع  علــى  اعتمــادًا  للغايــة  متنوعــة  تكــون 
المســتخدمة. ســيتطلب تغييــر المســتنبتات أو الســلالة 
الخلويــة توافــر مجموعــة كبيــرة مــن البيانــات، وضعــاً 

بالاعتبار اختلاف المنتج النهائي.

تشـــمل هذه المكونات عادةً عوامـــل النمو والمكملات 
الأخـــــرى، على ســـبيل المـــــثال، هيـــــــدرات الصويـــــا 
والكربوهيـــدرات والفيتامينات والبروتينات المؤتلفة مثل 

الأنسولين وغيره.

يتمثــل الغــرض الأساســي مــن عمليــة التنقيــة فــي إزالــة 
من  والتخلــص  الاســتنبات  بيئــة  مــن  الحيــة  الخلايــا 

المكونات غير المرغوب فيها.

مواد تقتصر علـــى حاويات مصنوعة من الفولاذ المقاوم 
الكبيرة  الجزيئية  المواد  للصدأ/الزجاج/البلاســـتيك. وتمثل 
بعض التحديـــات الفريـــدة نظـــرًا لطبيعتهـــا وخصائصها 

المتأصلة.

إن تأثيرات مشـــتقات التعبئة والتغليف على بنية البروتين 
ثلاثية الأبعاد والبنية السطحية بالغة الأهمية. ولذا، يجب 

أن تكون معتمدة من هيئة الغذاء والدواء.

إن تأثيرات مشـــتقات التعبئة والتغليف على بنية البروتين 
ثلاثية الأبعاد والبنية السطحية بالغة الأهمية. ولذا، يجب 

أن تكون معتمدة من هيئة الغذاء والدواء.

تُستخدم المذيبات في تنقية الكروماتوغرافيا.

بمجــرد إنشــاء تخزيــن رئيــس للخلايــا، فإنــه يقــدم خــلايا 
متطابقــة وراثيًــا لجميــع المنتجــات المســتقبلية. وهــذا مــا 
يميــز الأدويــة الحيويــة عــن بعضهــا بعضًــا.  ويكتســي 

اختيار المواد الخام ومراقبة الجودة أهميةً كبيرة.

السوق تحت المجهر: 
المكونات الصيدلانية الفعالة

الأدوية الحيوية

التصنيف

المواد الخام
المخصصة للم�ا�ع

الخلوية

المواد الخام
المخصصة للتنقية

مواد التعبئة
والتغليف الأساسية

مواد التعبئة
والتغليف الثانوية

المصادرالتع��ف

مواد مستوردة
 أساسًا من

 أو�وبا وأم��كا 
الشمالية

مواد مستوردة
 أساسًا من

 أو�وبا وأم��كا 
الشمالية

مواد مستوردة
 أساسًا من

 أو�وبا وأم��كا 
الشمالية

مواد مستوردة
 أساسًا من

 أو�وبا وأم��كا 
الشمالية
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الأنظمة

الإ�تاج والهوامش

مجال العملالتصنيف

ترخيص منشأة التصنيع (ممارسات التصنيع الجيدة):
شرط أساسي لتصنيع المكونات الصيدلانية الفعالة والمواد الصيدلانية الوسيطة أو إعادة تعبئتها. 

ــلة  ــدة الحاص ــة المعتم ــة الفعال ــات الصيدلاني ــي المكون ــكلها النهائ ــة بش ــو الأدوي ــل مصنع يفض
علــى شــهادة الملاءمــة أو التــي لديهــا ملفــات رئيســة للــدواء لأنهــا تقصــر فتــرة تســجيل الأدوية 

في الهيئة العامة للغذاء والدواء.

يضمــن إنتــاج المنتجــات والتحكــم فيهــا باســتمرار وفقًــا لمتطلبــات صارمــة لتلبيــة معاييــر الجــودة 
ــوب بموجــب المواصفــات المعتمــدة  ــى النحــو المطل المناســبة للاســتخدام المقصــود منهــا، عل
فــي ترخيــص الســوق للأدويــة بشــكلها النهائــي.  تُقتصــر مشــاركة الهيئــة العامــة للغــذاء والــدواء 

على ترخيص ممارسات التصنيع الجيدة. 

شهادة الملاءمة (شهادة الملاءمة).

تعترف بحاملي شهادة الملاءمة أكثر من ٥٠ دولة مثل أستراليا وجنوب إفريقيا وكندا وغيرها.

يحصــل العديــد مــن منتجــي المكونــات الصيدلانيــة الفعالــة، الذيــن يهدفــون إلــى الحصــول علــى 
ــهادة  ــى ش ــم، عل ــة للتنظي ــواق الخاضع ــي الأس ــةً ف ــواق، وخاص ــى الأس ــول إل ــن الوص ــدٍ م مزي

الملاءمة الصادرة عن الإدارة الأوروبية لجودة الأدوية والرعاية الصحية.
تفحــص الإدارة الأوروبيــة لجــودة الأدويــة والرعايــة الصحيــة مرافــق تصنيــع المكونــات الصيــدلانية 
ــة إذا كانت  ــهادة الملاءم ــدر الإدارة ش ــر.  تص ــاس المخاط ــى أس ــارات عل ــري الاختب ــة وتج الفعال

المعلومات مستوفاة للشروط.

السوق تحت المجهر: 
المكونات الصيدلانية الفعالة

تختلف التكاليف ال�أســـمالية اختلافًا ملحوظًا �ين مصانع إ�تـــاج المكونات الصيدلانية الفعالة 
اعتمـــادًا على نوع المنتج (جـــزيء صغير أو جزيء ك�يـــر) وم��� المنتجـــات والحجم والموقع 
وط��قة الإ�تاج والسوق المســـتهدف. وتمثل المرحلة التي �بدأ منها الإ�تاج عنصً�ا أساسيًا آخر 
 ،3-n2 و-n1 و-n :ؤثـــر على متطلبات تكلفة �أس المال. ويخضع المنتج أساسًـــا لثلاث م�احل�
حيـــث تُمثّل مرحلـــة n-1 المرحلة الأحدث و�تطلب الحد الأدنى من �أس المال وذلك بالنســـبة 
لتصنيع المكونات الصيدلانية الفعالة الصغيرة. ويُمكن تلخيص هذه الم�احل على النحو التالي:

-

الشكل ١: مراحل تصنيع المكونات الصيدلاني الفعالة 

(N-3) المرحلة الأولى

المواد الكيميائية الأساسية 

مفاعل 

التصفية

البلورة

(X) الطاقة

تُكرّر هذه الخطوة ثلاث مرات بغرض تحسين 
الناتج واستعادة الحد الأقصى للمادة.  

(N-2) المرحلة الثانية (N-1) المرحلة الثالثة

(X) الطاقة

مفاعل 

التصفية

البلورة

API Crude - المادة الفعالة
 الصيدلانية الخام

مفاعل 

التصفية

البلورة

تســـتهدف هذه الخطوة تحقيق درجة نقاء 
وثبـــات أعلـــى وخصائـــص أفضـــل للمنتج 

النهائي.   

تســـتهدف هذه الخطوة تحقيـــق درجة نقاء 
وثبات أعلى وخصائص أفضل للمنتج النهائي.   

API Crude - المادة الفعالة
 الصيدلانية الخام

Pure API - العنصر الصيدلاني
النشط نقي
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-

السوق العالمية
عام  أم��كي  مليار دولار  الفعالة 209.7  الصيدلانية  للمكونات  العالمية  السوق  بلغت قيمة 
2021م، أي ما يعادل 786.37 مليار ��ال سعودي . يكون نمو سوق المكونات الصيدلانية 

الفعالة متوا�ً�ا مع "مشتري" الأدوية ويعتمد على عوامل متعددة:

تمثل هوامش الربح مقياسًا آخر يتأ�ر بمرحلة الإ�تاج، وي��د هامش الربح كلما كانت المرحلة مبكرة.

الأدوية بشكلها  التقني في سوق  والتقدم  السائدة  المزمنة  الط�ية والأم�اض  المستلزمات 
النهائي في الاقتصادات الناضجة والناشئة 

ذات  الحيوية  الفعالة  الصيدلانية  والمكونات  الجنيسة  الكيميائية  المواد  أنا�يب  خط  توسيع 
ب�اءات الاخت�اع منتهية الصلاحية 

إمكانـــات التصد�ر وتأ�ير الض�ائـــب المف�وضة على الاســـتي�اد على المشـــت��ن في المناطق 
المستهدفة، حيث أجرت شركات الأدوية العالمية العملاقة سابقًا تصنيع المكونات الصيدلانية 
الفعالة، حيث تكمل شـــركة واحدة سلســـلة القيمـــة بدايةً من تصنيع المكونـــات الصيدلانية 
الفعالة وصولاً إلى التركيب والتعبئة والتسو�ق. وعلى مدى العقود الماضية، ت�اجعت عملية 
إ�تاج المكونات الصيدلانية الفعالة تد��جياً، كما اعتمدت ممارســـة الاســـتعانة بمصادرٍ خارجية 
للمكونـــات الصيدلانية الفعالة لخفض التكاليف ال�أســـمالية والتشـــغيلية المرتفعة المرتبطة 
بالتصنيع وتكون أكثر تبســـيطًا لإ�تاج الأدوية بشـــكلها النهائي، مما يقلـــل التكاليف ويحسن 
الكفاءة. وســـمحت الاســـتعانة بمصادرٍ خارجية بشـــأن المكونات الصيدلانية الفعالة لشركات 
تصنيع المســـتحض�ات الصيدلانية بالاستفادة من تدني أسعار المكونات الصيدلانية الفعالة من 
الشـــركات المصنعة للمكونات الصيدلانية الفعالة، وتحقيق نطاق أكبر وعمالة أرخص بســـبب 

تركيز العملية وموقعها.

الاستغناء عن المكونات الصيدلانية الفعالة الأقدم والأقل فعالية من خلال البحث والتطو�ر 
المت�ايد للأدوية وإنشاء خط أنا�يب للمكونات الصيدلانية الفعالة المبتكرة

بمصادرٍ  والاستعانة  سع�اً  والأقل  الفعالة  الصيدلانية  للمكونات  العالمي  المشتري  تفضيل 
خارجية والبحث عن مكونات عالية الجودة 

الاختلافات الإقليمية في تسعير الأدوية في الأسواق المنتظمة

الشكل 2: هامش ربح المكونات الصيدلانية الفعالة لكل مرحلة من مراحل التصنيع

(N-3) المرحلة المبكرة

بح
الر

ش 
ام

ه

(N-3) المرحلة الوسطى (N-3) المرحلة الأخيرة
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شـــهدت أواخر الألفية 1990 وبداية الألفية 2000 الكثير مـــن نقل إ�تاج المكونات الصيدلانية 
الفعالة في القطاع إلى الهند والصين. فعلى ســـ�يل المثال، شغّلت شركة آست�ا��نيكا الكائنة 
في الولايات المتحدة ســـابقًا العديد من م�افق تصنيع المكونات الصيدلانية الفعالة داخليًا. ولا 
تصنع الشـــركة حاليًا ســـوى 15٪ من المكونات الصيدلانية الفعالـــة الخاصة بها في الولايات 
المتحدة �ينما تخطط للاســـتعانة بمصادرٍ خارجية بنسبة 100٪ من تصنيع المكونات الصيدلانية 
الفعالة الخاصة بها خارجيًا. وعلى النقيض مما يفعله بعض كبار شـــركات تصنيع المســـتحض�ات 
الصيدلانية مثل  آســـت�ا��نيكا، تشير التطو�ات الأخيرة للشركات الكبرى إلى أن هناك تركيً�ا ك�يً�ا 

على التصنيع الداخلي عن الاستعانة بمصادرٍ خارجية.
ودفعت قابلية التوسع وخفض التكلفة الشـــركات المصنعة إلى التخلي عن تصنيع المكونات 
الصيدلانية الفعالة والاستعانة بمصادرٍ خارجية إلى دول العمل الرخيصة. ويسلط النقص المتعدد 
في الأدوية الرئيســـة المســـجلة في نموذج الأعمال الخارجي هذا وا�تشار جائحة كوفيد-19، 
الضوء على أهم نقاط الضعف وهي: سلاســـل التو��د المج�أة والقدرة المحدودة للتعامل مع 

التغ�ي�ات التي تط�أ. 
ومنذ بداية تفشي جائحة كوفيد-19، كانت هناك تقا��ر متعددة عن  إغلاق مصانع المواد الخام 
الصينية، والتي تُعدُّ مهمة للغايـــة لإ�تاج المكونات الصيدلانية الفعالة وإيصال الأدوية الحيوية 
للمرضى باســـتم�ار، مما يُتيح فرصة لشـــركات التصنيع الإقليمية لكســـب م��دٍ من الحصة في 

السوق.

هناك بلدان خارجية أخـــرى، ومنها الهند، مُفضّلة على الصين فيمـــا يتعلق بصاد�ات المكونات 
الصيدلانية الفعالة بســـبب القضايا الجيوسياســـية والحاجة إلى تقليل الاعتماد على المكونات 

الصيدلانية الفعالة الصينية. 
لماذا قبل الســـوق هذه الاســـت�ا�يجية ســـ��عًا؟ اســـتخدمت الهند، التي اعتمدت ســـابقًا على 
المكونـــات الصيدلانيـــة الفعالة الصينية فيمـــا يقرب من 70٪ من العـــرض، مخططات الحوافز 

المرتبطة بالإ�تاج ودمج إ�تاج المكونات الصيدلانية الفعالة بنجاحٍ مع إ�تاج الأدوية في
العقـــود القليلـــة الماضية، ومن ثم اكتســـاب مدى هائـــل و�ؤى تقنية وقـــوة في التفاوض 
والمســـاومة عالمياً. ويتحدث الهنود الإنجلي��ة بطلاقةٍ أكثر من الصين�ين، مما يسهل التجارة مع 
الدول الغر�ية، إذ �وجد معظم مقار شركات الأدوية المتقدمة. وتطبق الهند أيضًا القانون العام، 

مما يجعل المعاملات القانونية أكثر  قابلية للتحقيق.
وفي خضم هذه الأجواء التي يسودها الغموض، قام قطاع المستحض�ات الصيدلانية العالمية 
بد�اسة استناده الرئيسي على موردي المواد الخام اللازمة والمنتجات النهائية من هذه السوق 
الخارجيـــة الوحيدة، وتعيد العديد مـــن البلدان �نفيذ إ�تاج المكونـــات الصيدلانية الفعالة داخليًا 

لتأمين سلاسل التو��د الخاصة بها:
يقدم برنامج “اشـــترِ المنتج الأم��كي Buy American” تشـــ��عات جديدة في الولايات المتحدة 
من شـــأنها أن تفرض إ�تاج المكونات الصيدلانية الفعالـــة داخليًا في البلد. وتُعدُّ خطوة مكلفة 
بالنســـبة للقطاع، الـــذي لا يخضع حتى لضوابط الأســـعار التـــي �تبعها هيئة الغـــذاء والدواء 
الأم��كيـــة، على عكـــس ضوابط �نظيم الأســـعار المحلية التـــي �تبعها هيئة الغـــذاء والدواء 
الأم��كية. تُعفى بعض واردات الأدوية إذا كانت بالفعل متوافرة الإمدادات أو إذا كان ش�اؤها 

في الولايات المتحدة سي��د التكلفة بنسبة تصل إلى ٪25.



الولايات المتحدة الأمريكية فايزر

آبفي

نوفارتس

ميرك

إيلي ليلي

جى إس كيه

سانوفي

بورينجر إنجلهايم

بريستول مايرز سكويب

ميلان

سيبلا

دكتور ريديز

صن فارما

لوبين

أوروبيندو

الولايات المتحدة الأمريكية

سويسرا

المملكة المتحدة

فرنسا

ألمانيا

الهند

الهند

الهند

الهند

الهند

الولايات المتحدة الأمريكية

الولايات المتحدة الأمريكية

الولايات المتحدة الأمريكية

الولايات المتحدة الأمريكية
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تحاول العديد من الحكومات الأو�و�ية إقناع الشـــركات بالنظر في نقل المكونات الصيدلانية 
الفعالة والمنتجات الصيدلانية إلى أو�وبا أو بلدانها الأصلية.

ومن �ين الشـــركات العالمية الرئيسة لإ�تاج المكونات الصيدلانية الفعالة الكيميائية، مختب�ات 
الدكتور ��دي (الهند)، وفاي�ر (الولايات المتحـــدة الأم��كية)، ومختب�ات ديفيز (الهند)، وبو��نجر 
إنجلهايم (ألمانيا)، وتشـــجيانغ هيسون فارماستيكال كو (الصين)، وأ�ش إي سي (الصين)، وسن 
فارماســـتيكال (الهند)، وب��ســـتول ماي�ز ســـكويب (الولايات المتحدة الأم��كيـــة)، ونوفارتيس 
(سويســـ�ا). وغالبًا ما ترخص شركات الأدوية والمســـتحض�ات الصيدلانية الحيوية الغر�ية تصنيع 
المكونـــات الصيدلانيـــة الفعالة مع م�افـــق التصنيع الموجودة في الهنـــد المخصصة لتصنيع 

المكونات الصيدلانية الفعالة التي لا ت�ال خاضعة لب�اءات الاخت�اع.

جنسية الشركةاسم الشركات المصنعة للمكونات الصيدلانية الفعالةالتصنيف
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ديفيز

هيتيرو

أم إس إن
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فارمبيوس

كيموفارما

مالينكروت

أسيبرايت

الهند

الهند

إسرائيل

تايوان

الصين

الصين

إيطاليا

الهند

الهند

النمسا

المملكة المتحدة
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جاءت أي�لندا وسويس�ا في طليعة أكبر مصدري العالم للمكونات الصيدلانية الفعالة بأكثر من 
32.8 مليار دولار خلال السنوات الثلاث الماضية. وتمثل الدول الثلاث الأولى إلى جانب بلجيكا 
63% من حصة أفضل عشر دول مصدرة. وتحتل البلدان العشرة الأولى 94٪ من إجمالي دول 

العالم (110  دولة). و�وضح الشكل أدناه البلدان العشرة الأولى الأخرى.

الصاد�ات العالمية من منتجات المكونات الصيدلانية الفعالة (2020-2018)

الشكل 3: أكبر 10 بلدان مصدرة للمكونات الصيدلانية الفعالة
مصدر البيانات: قاعدة البيانات الإحصائية لتجارة السلع الأساسية التابعة للأمم المتحدة

مليون دولار

آيرلندا

سرا
سوي

بلجيكا

سرائيل
إ

صين
ال

الهند

المملكة المتحدة

ألمانيا

ت المتحدة
الولايا

 الأمريكية

طاليا
إي
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المستورد�ن  طليعة  في  الماضية،  الثلاث  السنوات  خلال  الأم��كية،  المتحدة  الولايات  جاءت 
العالم�ين للمكونات الصيدلانية الفعالة بصفقاتٍ تجا��ة بقيمة 15.3 مليار دولار. وتمثل الدول 
الثلاث الأولى نحو 64% من حصة الدول العشر الأولى المستوردة إلى جانب ألمانيا وسويس�ا، 
وهما المستوردان الأعلى التاليان. تمتلك جميع هذه البلدان العشرة 89٪ من الواردات العالمية 

(153 دولة). و�وضح الشكل أدناه البلدان العشرة الأولى الأخرى:

الواردات العالمية من منتجات المكونات الصيدلانية الفعالة (2020-2018)

الشكل 3: أكبر 10 بلدان مستوردة للمكونات الصيدلانية الفعالة
مصدر البيانات: قاعدة البيانات الإحصائية لتجارة السلع الأساسية التابعة للأمم المتحدة

مليون دولار

سرا
سوي

بلجيكا

الهند

المملكة المتحدة

طاليا
إي

ألمانيا

ت المتحدة
الولايا

 الأمريكية

اليونان

سنغافورة

اليابان
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السوق المملكة

جاءت الولايات المتحدة الأم��كية في طليعة أكبر 10 مستورد�ن صاف�ين بقيمة 13.7 مليار 
الإيجا��ين.  العالم�ين  المستورد�ن  صافي  من   ٪88 نسبة  مستورد�ن   10 أكبر  ويمثل  دولار. 
المكونات  فرص  الشكل  ويلخص  أدناه.  الشكل  في  يتضح  كما  واليونان،  ألمانيا  و�تبعهم 
الدول  أعلى  والأردن  ومصر  إي�ان  وتمثل  العالمية.  للصاد�ات  الرئيسة  الفعالة  الصيدلانية 

المستوردة الصافية في منطقة الش�ق الأوسط وشمال إف��قيا.

يتصاعد سوق المكونات الصيدلانية الفعالة من ��ادة الطلب على الأدوية الصيدلانية، والذي 
يعتمد على تقدم السكان في العمر و��ادة ا�تشار الأم�اض المزمنة، على س�يل المثال، السرطان 
والسكري وأم�اض القلب والأوعية الدموية والأم�اض العص�ية والأم�اض المعدية. وتمثل الهند 
تكاليف  انخفاض  ج�اء  العالمية  للأسواق  الفعالة  الصيدلانية  المكونات  موردي  أكبر  والصين 

الإ�تاج. 
في  الفعالة  الصيدلانية  المكونات  لإ�تاج  خارجية  بمصادرٍ  الاستعانة  في  الشركات  وشرعت 
البلدان النامية في آسيا، مما أدى إلى نموها في السوق الآسيوية وذلك لتخفيض النفقات 
و��ادة الأرباح. وتخضع سلامة أدوية المكونات الصيدلانية الفعالة للوائحٍ صارمة ورقابة من البلد 

التي تُشحن إليها هذه الأدوية.

أكبر 10 مستورد�ن صاف�ين لمنتجات المكونات الصيدلانية الفعالة (2020-2018)

الشكل 4: أكبر 10 بلدان صافية مستوردة للمكونات الصيدلانية الفعالة
مصدر البيانات: قاعدة البيانات الإحصائية لتجارة السلع الأساسية التابعة للأمم المتحدة

المملكة المتحدة

ألمانيا

طاليا
إي

البرازيل

سنغافورة

كوريا الجنوبية

سويد
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ت المتحدة
الولايا

 الأمريكية

اليونان

اليابان

الوارد الصادر صافي الواردات



�رتكز كل الطلب في الســـوق السعودية حاليًا على المكونات الصيدلانية الفعالة الاصطناعية، 
مع عدم وجود اســـتهلاك للمكونات الصيدلانية الفعالة الحيوية. ويُقدر حجم الســـوق المحلي 
للمكونـــات الصيدلانيـــة الفعالة بحوالي 5.5 مليـــار ��ال خلال 2021م، بحجم ســـوقي نهائي 
بحوالـــي 30 مليار ��ـــال خلال العام ذا�ه. ويفترض التق�يم أن جميع اســـتهلاك الدواء بشـــكله 
النهائـــي يُصنع محليًا. ولا �وجد حاليًا ســـوى منتج محلي واحد للمكونـــات الصيدلانية الفعالة، 
وهو ما يمثل أقل من 1٪ من إجمالي الطلب الســـنوي على المكونات الصيدلانية الفعالة في 
المملكة. ويقدر إجمالي اســـتهلاك المكونات الصيدلانية الفعالة في المملكة بحوالي 2.91 

مليون كجم في 2021م، ومن المتوقع أن يصل إلى 3.97 مليون كجم بحلول 2026م.
ويتعلق الطلب المستقبلي على المكونات الصيدلانية الفعالة بأداء قطاع تصنيع المستحض�ات 
الصيدلانية، وفي هذا الصدد، من المتوقع أن ينمو سوق المستحض�ات الصيدلانية في المملكة 
خلال الســـنوات القادمة، مدفوعًا بكبر عدد ســـكان البلاد وتوســـعه و��ادة عبء الأم�اض غير 

المعدية.

تشير التقدي�ات، في السوق المحلية، إلى أن حصة المنتجين الهنود في السوق تبلغ 40٪، يليها 
المنتجيـــن الصين�ين بنســـبة 20٪. وتو�ع النســـبة المتبقيـــة البالغة 40 بالمئة علـــى المنتجين 

الأو�و��ين والأم��ك�ين.

�هيمن المنتجون الهنود والصينيون على معظم طلب المكونات الصيدلانية الفعالة في العالم 
نظً�ا لانخفاض تكلفـــة المكونات الصيدلانية الفعالة وارتفاع جودتها، بشـــرط أن يكون معظم 
المنتجيـــن الهنـــود والصين�ين إما معتمد�ن مـــن هيئة الغذاء والدواء أو حاصلين على شـــهادة 

الملاءمة (شهادة ملاءمة الد�اسات الدوائية الأو�و�ية).
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الطلب (6% معدل نمو 
سنوي مركب) ريال سعودي

الطلب المُتوقّع

الشكل 5: الطلب المحلي على المكونات الصيدلانية الفعالة 



يقدر أن الســـوق الصيني للمكونات الصيدلانيـــة الفعالة يحتوي على أكثر من 2000 جزيء من 
المكونـــات الصيدلانيـــة الفعالـــة في ظل وجـــود أكثر مـــن 7000 مصنع لتصنيـــع المكونات 
الصيدلانية الفعالة (و�اد عدد المصنعين خمس م�ات في السنوات الخمس الماضية) بقدرة إ�تاج 
ســـنوية �تجاوز 2 مليون طن. ويمتلك القطاع الهندي حوالـــي 1500 مصنع لتصنيع المكونات 

الصيدلانية الفعالة.

تأ�ـــي معظم واردات المكونات الصيدلانية الفعالة من الهنـــد والصين وأو�وبا. وتركز الواردات 
الأو�و�ية على المكونات الصيدلانية الفعالة الحاصلة على ب�اءة اخت�اع.
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نفقات الرعاية الصحية في المملكة

تحدد الجودة والكمية أسعار سوق المكونات الصيدلانية الفعالة. وتعتمد الأسعار، في الأعمال 
الفعالة لإ�تاج المستحض�ات الصيدلانية، على أساس العمل السابق. وعادةً ما يغطي المشتري 
ط��قة التسليم وتكاليف الشحن ذات الصلة ونفقات النقل الداخلي والرسوم ورسوم التخليص. 
و�وجد تبا�ن في الأســـعار �ين الأســـواق الخاضعة للتنظيم، مثل الولايـــات المتحدة الأم��كية 

ودول الاتحاد الأو�وبي والأسواق غير الخاضعة للتنظيم مثل الأسواق العر�ية. 
وتُعدُّ الأسعار أعلى في الأسواق الخاضعة للتنظيم بسبب اعتماد هيئة الغذاء والدواء الأم��كية 
لوائح صارمة. وتُعدُّ الجودة شرطًا أساسيًا ولا يُمكن المساس بها في هذا القطاع. وقد ب�ز منتجو 
المكونـــات الصيدلانية الفعالة من الهند والصين بوصفهم مورد�ن دول�ين رئيســـ�ين للمكونات 

الصيدلانية الفعالة لأن تكاليف إ�تاجهم أقل بكثير من تكاليف إ�تاج أو�وبا وأم��كا الشمالية.

الواردات العالمية من منتجات المكونات الصيدلانية الفعالة (2020-2018)

USDbn الإنفاق على الصحة، دولار أمريكي

chg y-o-y % ،الإنفاق على الصحة، دولار أمريكي

الإنفاق على الصحة لكل نسمة، دولار أمريكي

chg y-o-y % ،الإنفاق على الصحة لكل نسمة، دولار أمريكي

SARbn الإنفاق على الصحة، ريال سعودي

chg y-o-y % ،الإنفاق على الصحة، ريال سعودي

الإنفاق على الصحة لكل نسمة، ريال سعودي

chg y-o-y % ،الإنفاق على الصحة لكل نسمة، ريال سعودي

الإنفاق على الصحة، % من الناتج المحلي الإجمالي

المصدر: منظمة الصحة العالمية، فيتش سوليوشنز

الإنفاق على الصحة، دولار أمريكي، توقعات على
 مـدى 5 سنــوات، معـدل نـمـو سنــوي مركــب

الإنفاق على الصحة، ريال سعودي، توقعات على
 مــدى 5 سنــوات، معـــدل نمو سنـــوي مـركـب
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وتُعـــدُ الجودة ض�و��ة فـــي هذا القطاع؛ وبالتالي، فإن المورد الـــذي يحصل على اعتماد هيئة 
الغذاء والدواء أو شهادة الملاءمة على أحد المنتجات عادةً ما يسعّر المنتج أعلى من المورد�ن 
الذ�ن لا يحصلون على اعتماد هيئة الغذاء والدواء أو شـــهادة الملاءمة. أما ما يتعلق بالعملاء 
النهائ�ين (شركات تصنيع المستحض�ات الصيدلانية)، فتبسط هذه الاعتمادات من عملية تسجيل 
المنتجات لدى الهيئة الصحية المحلية. و�تبا�ن أسعار ال�يع؛ ففي السوق الخاضعة للتنظيم، على 
س�يل المثال، يُســـعر دواء أموكسيسيلين بنحو 58 دولاً�ا للكيلو ج�ام الواحد بالمقارنة مع دواء 
دولاغلوتيد بمتوسط سعر قدره 6.4 مليون دولار للكيلو ج�ام الواحد. وتُعدُّ الأسعار ذا�ها أرخص 

بنسبة 50٪ في الأسواق غير الخاضعة للتنظيم /الأقل �نظيمًا.

تهيمن الواردات على الســـوق المحلية للمكونات الصيدلانية الفعالة، خاصةً من الهند والصين.  
و�هيمن المنتجون الهنود والصينيـــون على معظم الطلب العالمي على المكونات الصيدلانية 
الفعالة، بحصة �تـــ�اوح �ين 40٪ إلى 50٪، كما يتمتعون بمحفظة قوية للمكونات الصيدلانية 

الفعالة، وتُعدُ المكونات الصيدلانية الفعالة لد�هم منخفضة التكلفة وعالية الجودة. 
ويُعـــدُّ معظم المنتجين الهنود والصين�ين إما معتمد�ن من هيئة الغذاء والدواء أو حاصين على 

شهادة الملاءمة (شهادة ملاءمة الد�اسات الدوائية الأو�و�ية).
وتستطيع الشركات الهندية والصينية أن ت�يع المكونات الصيدلانية الفعالة بأسعارٍ �نافسية لأنها 
تصنعها بكمياتٍ ضخمة، وتصدرها إلى العديد من البلدان، و�تحمل تكاليف عمالة منخفضة، مما 

يقلل من تكاليف الإ�تاج.

المنافسة

الشكل 6: الواردات المحلية من المكونات الصيدلانية الفعالة حسب البلد 
مصدر البيانات: قاعدة البيانات الإحصائية لتجارة السلع الأساسية التابعة للأمم المتحدة

منتجو الولايات
المتحدة وكندا

 المنتجون
 الأوروبيون

المنتجون
الصينيون

منتجو الهند
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إب�ام ا�فاقية مع مصانـــع إ�تاج البت�وكيماويات ومصانع إ�تاج المـــواد الكيميائية المحلية، مثل 
سابك، لإ�تاج بعض الفئات الصيدلانية من المواد الخام (المواد الوسيطة) المستخدمة في إ�تاج 

المكونات الصيدلانية الفعالة.

النظر في عمليات الاســـتحواذ على الشـــركات الدولية المصنعة للمكونات الصيدلانية الفعالة 
للشركات المحلية ذات القد�ات المالية لضمان إ�مام عمليات الاستحواذ هذه.

تع��ز التعاون �ين القطاع والأوساط الأكاديمية.

التركيـــز على البحـــث والتطو�ر وإقامة العلاقات مـــع الجامعات/م�اكز البحـــوث لدعم البحث 
والتطو�ر في قطاع المكونات الصيدلانية الفعالة.

التركيز على التد��ب على الصيدلة الصناعية/الكيمياء وتعليمها وذلك لتل�ية الطلب المرتفع على 
المواهب.

إنشـــاء تجمعات واســـعة النطاق مع م�افق البنية الأساســـية المشتركة، على ســـ�يل المثال، 
محطات معالجة النفايات السائلة وم�افق الاختبار ومحطات المياه المبردة.

 توظيـــف ف��ق �نظيمـــي من ذوي الخب�ات مـــن الموظفين الداخلين الجـــدد لضمان إد�اكهم 
ووعيهم �إج�اءات الهيئة العامة للغذاء والدواء ولوائحها.

تقديم الدعم الحكومي لشـــركات التصنيع المحلية بنســـبة 10٪ ويمكن أن يصل إلى 30٪ من 
تفضيلات الأسعار التي تمنحها هيئة المحتوى المحلي لشركات تصنيع المستحض�ات الصيدلانية 
الذ�ن يشت�ون المكونات الصيدلانية الفعالة الخاصة بهم من شركات التصنيع المحلية للمكونات 

الصيدلانية الفعالة.

أب�ز التحديات

عوامل النجاح

عدم وجود بنية أساسية صناعية داعمة
ا�تفاء البحث والتطو�ر اللازم لإ�تاج المكونات الصيدلانية الفعالة من الم�احل المبكرة بدلاً من

استي�اد المنتجات شبه المصنعة وتصنيعها

غياب منتجي المواد الكيميائية الوسيطة (مواد البدء الرئيسة) 

نقص العمالة المتمرسة وذات المها�ات وف�ق الإدارة 

المنافسة الشرسة من المورد�ن العالم�ين

الهيمنة العالمية على الواردات المنخفضة التكلفة من الهند والصين

عدم وجود ض�ائب استي�اد مف�وضة على المكونات الصيدلانية الفعالة المتاحة محليًا 

الارتباط �ين الحجم والربحية



الصين بصفتها دولة ناجحة في مجال الإ�تاج الضخم للأدوية والمكونات الصيدلانية الفعالة
ينتج المركز المهيمن للصين في السوق عن الاس�ثمار في البنية الأساسية وقد�ات التصنيع على 
نطاقٍ واســـع وكفاءة التكلفة والقد�ات التقنية والسياســـات الحكوميـــة الداعمة. وفيما يلي 

السياسات التي اعتمدتها الصين لتصبح قوة مهيمنة في مجال تصنيع الأدوية بكميات ك�يرة:

نفذت الصين اســـت�ا�يجيًا ب�امج ومباد�ات متعددة، مثل الإصلاحات السياســـة وإصلاحات البنية 
الأساســـية، لتوفير العوامل المحفزة وتوسيع نطاق صناعة الأدوية والمواد الخام التي �تطلبها 
تلك الصناعة. يتضمن ذلك تشـــجيع الابتكار عبر سلسلة القيمة، وتقصير الوقت المستغ�ق لإصدار 

الموافقات، والتوظيف الأمثل للكفاءات، وتوفير الخدمات اللازمة بأسعار مخفضة.

أطلقـــت الحكومـــة آلية جديدة لتقليـــل الوقت المُســـتغ�ق لإصدار الموافقـــات على التجارب 
الســـ����ة، حيث خُفِضت مدة الجدول الزمني لإصـــدار الموافقات على الج��ئات الأصغر من 25 
شـــهً�ا عام 2015م إلى تســـعة أشـــهر عام 2018م. �ينما خُفِضت مدة الجدول الزمني لإصدار 

الموافقات على الج��ئات الأكبر من 22 شهً�ا في 2015م إلى ثمان أشهر في 2018م.

يتطـــور الإطار التنظيمي أيضًا باســـتم�ار لمواكبة معا�ير الاتحاد الأو�وبـــي والولايات المتحدة 
واليابان. حققت الحكومة الصينية تكاملاً أفضل في السوق العالمي لتصنيع المواد الفعالة من 
خلال كونها عضوًا في «المجلس الدولي لتنســـيق المتطلبات التقنية للمستحض�ات الصيدلانية 
للاســـتخدام البشري».  حيث نســـقت إج�اءا�ها التنظيمية وفقًا للمعا�ير الدولية. وقد فتح ذلك 
أيضًـــا المجال لشـــركات تصنيع المـــواد الفعالة في الصيـــن لم��دٍ من الاســـ�ثما�ات الخارجية 

والتعاون.

قبلـــت الحكومة القواعد المنظمة ل�يانات التجارب الســـ����ة الدولية متعـــددة الم�اكز لإصدار 
الموافقات على الأدويـــة الجديدة.  وفي مجال الأدوية ذات الج��ئـــات الصغيرة والك�يرة، �اد 

تقديم الأصول المبتكرة المحلية إلى 20 عام 2018م من 5 عام 2015م.

تســـ�ثمر الحكومة بكثافة في تصنيع الأدوية الحيوية والبدائـــل الحيوية، وهي عقاقير الأجيال 
القادمة. وقد اس�ثمرت مؤخً�ا حوالي 1.6 مليار دولار أم��كي في تطو�ر الأدوية الجديدة.

وضعت الصين «خطـــة الألف موهبة» لجذب 50000 منحة دكتـــو�اه دولية من خلال تمو�ل 
الأبحاث/ كما أنشأت نظامًا للبحوث التعاونية، حيث ُ�نشئ المواهب العائدة تحالفات ك�يرة �ين 

الشركات متعددة الجنسيات والجامعات والشركات الأخرى

التركيـــز الوطنـــي على تد��ـــب العلماء من حاملـــي الدكتـــو�اه المهتمين بقطـــاع الصناعات 
الصيدلانية.
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أُنشـــئت م�اكز وتجمعات للبحث العلمي والتطو�ر على صعيد المناطق أو على الصعيد المحلي 
أو كليهمـــا لتحقيق م�ايا ذات صلة بالاقتصاد والبنية الأساســـية. قد تشـــمل هذه المدن تقديم 
تســـهيلات بتكلفة منخفضة، ومنح أو إعانات للبحث والتطو�ر، والحصول على الق�وض، والم�ايا 

الض���ية.

أبـــدت الصين اهتمامًا بالغًا بتع��ز البنية الأساســـية الداعمة، بما في ذلـــك الم�افق والخدمات 
اللوجســـتية والمعالجة المســـتمرة، والتي يمكن أن تمثل عوامل التحفيز لتحســـين مســـتويات 
الكفاءة. كما أن شـــركات تصنيع المواد الفعالة في الصين مجهزة بم�افق مثل إمدادات البخار 
ومياه التب��د والميـــاه المبردة وغاز النيت�وجين والهواء المضغوط. تبلغ القدرة العامة لمحطات 

معالجة النفايات السائلة ا50000 طن متري إلى 100000 طن متري.

تقع التجمعات بالقرب من الموانئ والمطا�ات لتقديم دعم لوجستي 
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