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چکیده
امروزه برخورداری از فنّاوری تولید واکسن، علاوه بر تاثیر مستقیم بر نظام سلامت، اقتصاد کشورها را 
متاثر نموده، ضمن این که به دلیل مباحث امنیت زیستی، در مباحث دفاعی امنیتی نیز اهمیتی مضاعف 
یافته  اس��ت. به علاوه، توانمندی فنّاورانه در این حوزه، به عنوان پیش��ران توس��عه زیس��ت فنّاوری تلقی 
می گردد که به عنوان یکی از فنّاوری های نوظهور و پیش��ران توسعه کشورها، مطرح می باشد و تاکنون 
به این موضوع از منظر سیاست گذاری در کشور، کمتر پرداخته شده است. پژوهش حاضر بر اساس روش 
مطالعه اسنادی )با موضوع نوآوری و چالش های تولید زیست فرآورده ها(، مصاحبه عمیق با جامعه ای از 
خبرگان، تحلیل محتوا، استفاده از روش دلفی چندگانه و تحلیل آماری، انجام شده تا بتواند با دسترسی 
به توصیه های سیاستی متناسب، برای تفوق بر چالش های جاری در توسعه و تولید واکسن در کشور، 
مورد اس��تفاده قرار گیرد. به منظور تحقق اهداف نظام س��لامت کشور و نوآوری در این عرصه، توجه به 
9 چالش اساس��ی شناسایی شده برای توسعه و تولید واکس��ن، هم چنین استفاده از درس آموخته های 
آن برای به کارگیری در فرآیندهای سیاس��ت گذاری این حوزه، راهگش��ا خواهد بود چنان که مهم ترین 
موضوعات سیاستی در قالب 8 گزاره از جمله: تمرکز در سیاست گذاری هماهنگ، وضع قوانین تواناساز 

و توجه به مسائل ژئوپلیتیک، شناسایی گردید.
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1- مقدمه
صنعت دارو در میان س��ودآورترین صنایع جهان، بالاتر از صنایع خودرو، نفت و گاز، رس��انه ها و تقریبا 
نزدیک به موسس��ات بانکی و س��رمایه ای قرار گرفته اس��ت )واگزتاف، 2014[. ارزش بازار دارو در سال 
2015 میلادی، 1044 میلیارد دلار )صندوق بین المللی پول، 2014[ و میزان فروش داروهای تجویزی 
در س��ال 2016 میلادی، بالغ بر 780 میلیارد دلار بوده است اما جالب تر این که نرخ رشد بازار واکسن 
در دنیا، تقریبا 2 برابر نرخ رش��د بازار محصولات دارویی می باش��د )ستاد توسعه زیست فنّاوری کشور، 
1394[. تاثیر هزینه هاي مستقیم و غیرمستقیم بیماري ها بر اقتصاد ملل، طرح مباحث امنیتي و دفاعی 
مانند بیوتروریسم و پدافند غیرعامل، فنّاوری تولید واکسن را به عنوان یکي از فنّاوری های راهبردي در 
قرن حاضر، مطرح نموده به خصوص که جایگاه راهبردي این صنعت، سرمایه گذاري کشور براي دستیابي 
به توانمندي تولید واکسن )به عنوان صنعتی با حاشیه سود پایین اما پیشران توسعه زیست فنّاوری( را 
توجیه پذیر مي نماید )مرندی، 1382 و مرندی، 1380(. فلس��فه ارجحیت "پیش گیري" به "درمان" در 
نظام س��لامت، اهمیت تولید واکسن هاي بومي با هدف خوداتکایي صنعتي را افزون ساخته که موجب 
آغاز حرکت هایی جدی کش��ور در این عرصه شده است )مرندی، 1383(. با توجه به سابقه یکصدساله 
کشور در تولید واکسن )که نیمه نخست آن با تولید 10 نوع واکسن، پرفروغ بوده )قدسی، 1350( اما 
در نیمه دوم، تنها یک واکسن از طریق انتقال تکنولوژی، در داخل کشور به تولید انبوه رسیده(، واکاوی 
دلایل این تفاوت با وجود فراهم بودن بسیاری از زیرساخت های دانشی، سخت افزاری و سازمانی )نسبت 
به گذشته(، هم چنین لزوم حرکت کشور در راستای این حوزه راهبردی، یکی از مهم ترین انگیزه های 
این پژوهش بوده است. تاکنون مسائل فنی و دانشی در فرآیند تولید واکسن ها، از مهم ترین چالش های 
موردتوجه محققین و دست اندرکاران بوده است )مرندی، 1384( اما ساز و کارهای امروزی، چالش های 
جدیدی را ایجاد نموده که توجه به آنها ضروری بوده و تاکنون از دیدگاه سیاس��ت گذاری، کمتر مورد 
بررس��ی قرار گرفته است. شناسایی مهم ترین موضوعات سیاستی به منظور تفوّق بر چالش های جاری 
در توس��عه و تولید واکسن در کشور )با نگاه به مقتضیات کنونی جهان(، تحقق اهداف نظام سلامت و 
در نهایت، تحریک نوآوری در این عرصه، مهم ترین مس��اله این پژوهش بوده اس��ت. با توجه به اهمیت 
شناس��ایی تنگناها و چالش های نوین در این عرصه، لزوم اس��تفاده از درس آموخته ها و تحلیل شرایط 
کنونی نظام فنّاوری در تولید زیس��ت فرآورده ها، هم چنین رش��د قریب به 5 برابری تعداد شرکت های 
دانش بنیان از آذر 1392 تا پایان س��ال 1395 ه.ش )پارس��ینه، 1394 و بنیاد ملی نخبگان، 1396( و 
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سیاس��ت های تش��ویقی کنونی دولت برای حمایت از اقتصاد دانش بنیان، انتظار می رود این نوشتار در 
جهت گیری اقدامات برای تحقق اهداف نظام سلامت از مسیر فنّاوری و سیاست گذاری در عرصه حوزه 
سلامت، موثر باشد. در این نوشتار به منظور دسترسی به سیاست های لازم، پس از شناسایی ویژگی ها 
و چالش های توس��عه و تولید واکس��ن )از طریق روش مطالعه اسنادی(، از روش های مصاحبه، تحلیل 
محتوا، دوره های چندگانه دلفی1 از جامعه برگزیده ای از خبرگان این حوزه و تحلیل آماری آن، استفاده 

شده است. 

2- پیشینه پژوهش 
فرآیند توس��عه و تولید واکس��ن ها، دارای ویژگی های خاصی اس��ت که عوامل موثر در آن، می توانند 
بازدارنده یا پیش برنده باشند. شناسایی و تحلیل این عوامل نه تنها برای مدیریت و سیاست گذاری نظام 
س��لامت، بلکه در توس��عه نوآوری در حوزه تولید و معرفی واکسن های جدید، مفید می باشد. بر اساس 
مرور پژوهش های پیشین و مطالعات انجام شده، اصلی ترین ویژگی ها و چالش های نوین در این حوزه، 

به قرار زیر شناسایی شده اند:

2-1- چالش های مسیر توسعه و تولید واکسن

واکس��ن، فرآورده ای اس��ت که در بس��یاری موارد، به افراد کم توان )مانند نوزادان، سالمندان یا افرادی 
دارای نقص ایمنی( تزریق می شود. پس بایستی سلامت آن کاملا تضمین شده باشد. ارائه اطلاعات لازم 
درخصوص اثربخشي محصول عرضه شده به بازار، در کاهش بار بیماري، هم چنین سیاست گذاري براي 
مصرف منطقي آن در کش��ورهاي دیگر، عواملي بوده که در کنار قیمت بالاي واکس��ن، موجب تاخیر 
ورود این فرآورده ها به بازار مصرف در کش��ورهاي فقیرتر ش��ده است )کلمنس و جودار، 2004(. علاوه 
ب��ر ویژگي هاي "ایمني"، "اثربخش��ي" و "کیفیت"، عامل "توان خرید" نیز در واکس��ن ها )به ویژهبراي 
کشورهاي کم درآمد( مهم مي باشد چراکه هزینه تولید واکسن، زیاد و حاشیه سود آن، کم است. امروزه 
نوآوري  در حوزه واکس��ن  از محدوده باریک توس��عه محصول، خارج ش��ده و توسط نهادها و موسسات 
غیرانتفاعي و بر مبناي ایجاد تعامل بین بخش عمومي و خصوصي، عملي مي ش��ود )ویدوس، 2010(. 
فرآیند توسعه واکسن، طولانی، پیچیده و پرهزینه است. از آنجاکه اغلب واکسن ها، فرآورده های زیستی 

1 . Delphi
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حاصل از میکروارگانیس��م ها هستند، مراحل توس��عه آنها متفاوت از محصولات دارویی می باشند. این 
مراحل در نمودار 1 نشان داده شده است.

نمودار 1-  فرآیند توسعه واکسن )نگارندگان[

هزین��ه انج��ام این فرآیند طولاني در مراجع مختلف، خیلی گس��ترده و بین 1 ت��ا 2 میلیارد دلار، 
تخمین زده مي ش��ود )راثور و همکاران، 2012؛ اویس��تن و رابینس��ن، 2012(. این هزینه بالا، عمدتا 
به دلیل میزان عدم توفیق در فرمول کشف شده براي واکسن )یعني 1 فرمول تاییدشده از بین 5 تا 10 
هزار فرمول کشف شده( مي باشد. بنابراین، این بازار بایستي به لحاظ اقتصادي و تجاري، سودآور باشد. 
با توجه به نمودار 1 می توان نتیجه گیری کرد که بسیاری از فرآورده های موجود در بازار، فرآیند توسعه 
محصول و کارآزمایی بالینی خود را س��ال ها پیش، طی کرده و ایفای نقش در بازار واکس��ن و معرفی 
محصولات جدید، نمی تواند دفعتا اتفاق بیفتد. مدل توسعه واکسن نیز به مرور زمان، تغییر یافته است 
که مهم ترین تغییرات آن در جدول 1، خلاصه شده اس��ت. برخ��ی ملاحظات کلیدي در فرآیند تولید 
واکس��ن ها، عبارت از: اهمیت ش��بکه همکاري بخش دولتي و خصوصي، وجود بازار رو به رشد، اهمیت 
افزایش مقیاس فرآیندها، چالش هاي قانوني و فني و محدودیت هاي خاص براي تولید زیست فرآورده ها 
)از نظ��ر تطابق با قوانی��ن GXP یا روش های خوب1 که موکدا موردتوج��ه نهادهاي نظارتي و قانوني 
 )NRA2( هم چنین نقش حمایتي سازمان جهاني سلامت از نهادهاي قانوني کشورها ،)سلامت مي باشد
در تهیه راهنماهاي عملیاتي، انجام ارزیابي های اولیه کیفي و حمایت از ثبت فرآورده ها می باشند )راثور 

و همکاران، 2012(.

1 . Good X Practices
ش��امل روش های خوب تولید )GMP(، انبارداری )GSP(، توزیع )GDP(، مهندسی )GEP(، آزمایشگاهی )GLP( و 

بالینی )GSP( می باشند.
2 . National Regulatory Authorities



37 راهبردهای سیاستی برای نوآوری در توسعه و تولید واکسن با ...

جدول 1- مهم ترین تغییرات در مدل توسعه واکسن )نگارندگان[

کنونیگذشته

زیادکمتعداد پتنت

اغلب از خارج صنعتاغلب از داخل صنعتاقدام کنندگان

زیادحداقلعدم اطمینان فنی

خیلی زیاد10-5 عددنیاز به مجوزها

زیادمتوسطهزینه مبادلات مالی

چالش هاي موجود براي توس��عه واکس��ن در ابعاد مختلف هم چون: ایمنی شناسی، قیمت گذاري و 
مباحث بازار، منجر به برخی توصیه هاي عملیاتي و اقدامات سیاستي گردیده است )اویستن و رابینسن، 
2012(. مثلا برخي سیاس��ت هاي "فشار" و "کش��ش" براي افزایش دسترسي کشورهاي کم درآمد به 
واکس��ن نیز )مانند اعطاي مجوزهاي داوطلبانه یا اجباري، تعهد پیشاپیش خرید یا حتي دسترسي به 
پتنت ها براي برخي کش��ورهاي کم درآمد در ازاي اندکي اضافه پرداخت براي هر دز واکس��ن به منظور 
جبران قسمتي از هزینه هاي تحقیق و توسعه( مورد بحث قرار گرفته است. یکي از نکات مهم، عدم کفایت 
سیاست واحد )به عنوان نسخه ای جامع( براي بهبود وضعیت مي باشد. مثلا در صورت اعطاي دسترسي 
به پتنت، با کاهش قیمت فرآورده )به دلیل عرضه محصول ژنریک( و افزایش دسترسي به محصول در 
کش��ورهاي کم درآمد، اضافه مبلغ دریافتي براي هر دز واکسن براي شرکت هاي توسعه دهنده )با توجه 
به موضوعیت بازار واکسن به عنوان بازار رقابتي براي عرضه محصولات ارزان( نمي تواند برای تولیدکننده 
اولیه، جذابیت داشته و فرآیند نوآوري در ادامه، خدشه دار خواهد شد. در عین حال، نمي توان از اهمیت 
بازار در توس��عه واکسن، چشم پوشي کرد چراکه با وجود انجام تحقیقات واکسن  در دانشگاه ها و مراکز 
غیرانتفاعي، فرآیند ورود به بازار توس��ط ش��رکت ها انجام مي شود. تاخیر فاز در پدیدارشدن "تقاضا" و 
"قدرت خرید" در بازار واکس��ن، از جمله دیگر ویژگي هاي این فرآیند اس��ت چنان که مثلا ارزش بازار 
واکس��ن ایدز در کشورهاي پردرآمد، اما عمده نیاز آن در کشورهاي کم درآمد مي باشد. از سوي دیگر، 
عامل تصمیم گیري در پوش��ش واکسیناسیون براي کشورهاي توسعه یافته، "تحلیل هزینه و فایده" اما 
عامل تصمیم گیری در کشورهاي کم درآمد، موضوع "قدرت خرید" است )ویدوس، 2010(. مساله مدت 
محدود اعتبار پتنت هاي ثبت شده و مدت طولاني مراحل ثبت و صدور مجوز ورود به بازار محصول که 
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دوره س��وددهي را کاهش مي دهد، دیگر موضوع مهمي اس��ت که باید به آن توجه کرد. مهم ترین مانع 
براي تولید واکس��ن در کشورهاي کمتر توسعه یافته، پتنت نیست بلکه فقر منابع مالي، زیرساخت ها و 
الزامات تخصصي براي ورود به بازار بوده که در گزارش هاي س��ازمان جهاني س��لامت1 نیز تایید ش��ده 

است )هاردمن رایس، 2006(.

2-2- نقش موسسات دولتی و ملی در پژوهش های واکسن

نقش دولت در همکاري بین دانش��گاه ها و مراکز غیرانتفاعي، همواره مورد توجه بوده )گودمن و جس، 
2005(، ضمن این که نظر به وجود بیشترین تقاضا براي واکسن در کشورهاي کم درآمد و دوره طولاني 
بازگش��ت س��رمایه و مخاطرات آن )که نقش فشار دولت ها را پررنگ مي سازد(، طبیعي است که انگیزه 
براي تولیدکنندگان واکسن ها، کاهش یابد )نیوآل و همکاران، 2013(. اهمیت نهادهای خیریه )به عنوان 
یکی از بازیگران امروزی در این صنعت(، هم چنین اجرای برنامه های منطقه ای یا جهانی ریش��ه کنی، 
توسط بسیاری محققین اشاره شده و باید توجه کرد که اجرای این برنامه ها، علاوه بر کاهش مرگ ومیر و 
ابتلا به بیماری ها در مناطق کم درآمد و در حال توسعه، مناطق توسعه یافته را نیز با کاهش همه گیری ها، 
بهره مند می سازند )تامپسون، 2008(. بنابراین نقش دولت ها در جلب حمایت نهادهای خیریه و اجرای 

برنامه های ریشه کنی، حائز توجه است.
در ایالات متحده نیز نقش کلیدي موسس��ات دولتي و ملي در پژوهش هاي بنیادي واکسن و ایجاد 
و توس��عه مباني علمي توس��عه محصول، هم چنین نقش بخش صنعت در تولید و ساخت، تاکید شده 
است. از آنجا که پژوهش هاي بنیادي در حوزه زیست پزشکي، نقش عمده اي در توسعه واکسن ها دارند 
مي توان به اهمیت "همکاري" براي ترجمه یافته هاي علمي به پیشرفت هاي فنّاورانه، پي برد. نهادهاي 
دولتي در نظام نوآوري واکس��ن ایالات متحده، حامی مجموعه پژوهش هایی هس��تند که باید با تعامل 
دانش��گاه و صنعت انجام شده و براي تجاري س��ازي به بخش خصوصي انتقال یابند. نقش دیگر دولت، 
تامین منابع انساني و مواردي است که به دلایل مالکیتي، امکان اشتراک  ندارند )فولکرز و فوسی، 2003(. 
از جمله دیگر نقش هاي دولت در فرآیند ایمن سازي و نوآوري در این حوزه، می توان به فرآیند ثبت و 
صدور مجوز مصرف واکسن از طریق هماهنگي و پیش بیني فعالیت هاي تحقیق و توسعه، پایش ایمني 

واکسن ها و فرآیند ایمن سازي اشاره کرد )مالون و هینمن، 2007(.

1 . World Health Organization
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نیاز به هدایت سرمایه ها به سوي تحقیق و توسعه سلامت بر اساس نیازهاي عمومي جوامع، یکي از 
چالش هاي مهم سلامت عمومي در جهان می باشد. سرمایه گذاري جهاني در تحقیق و توسعه سلامت 
در دو بخش دولتي و خصوصی در س��ال 2009 میلادي به 240 میلیارد دلار رسیده که از این میزان، 
214 میلیارد دلار در کش��ورهاي پردرآمد، مصرف ش��ده که 60% آن توسط بخش خصوصي، 30% آن 
توسط بخش دولتي و 10% سایر منابع )مثلا بنگاه هاي خیریه و غیرانتفاعي( بوده است )این نسبت تا 
سال 2016 میلادی، تقریبا بی تغییر مانده است(. بایستي رویکردي نظام مند براي تخصیص اعتبار براي 
تحقیق و توس��عه س��لامت، اتخاذ نمود ضمن این که حمایت اعضاي سازمان جهاني سلامت براي ارتقا 

سطح سلامت و بهداشت جهاني، ضروري می باشد )روتینگن و همکاران، 2013(.
مشخصات نظام نوآوري در زیست فنّاوري، نقش عوامل بازار و باز بودن سیستم در برخی کشورها، 
در گزارش س��ازمان همکاري ها و توس��عه اقتصادي )OECD1( در سال 2006 میلادي، مورد بررسي 
قرار گرفته است )سازمان همکاري ها و توسعه اقتصادي، 2006(. بر اساس نتایج حاصل، هرچند تقاضا 
به عنوان کش��ش در بازار، عمل مي کند )که براي صنعت هم جذاب است( ولي الزاما به نوآوري منتهي 
نمي ش��ود چراکه محدودیت هاي قیمتي، انگیزه هاي ن��وآوري را محدود مي کنند که منجر به تحریک 
استفاده از محصولات ژنریک مي شود. نارسایي هاي سیستماتیک در این نظام، شامل: فقدان یا عملکرد 
نامتناسب بازیگران در تولید، انتشار و کاربرد دانش جدید، هم چنین فقدان پیوند و تعامل بین اجزای 
سیس��تم، ارزیابی شده است. بیشتر این نارس��ایی ها، حاصل تنها یک عامل )مثلًا بازیگران، کارکردها، 
نهادها یا تعامل ها( نبوده بلکه ریشه در ترکیب عوامل دارند. یکی از مهم ترین راهبردهای مورداستفاده 
در اتحادیه اروپا در این خصوص، تشویق همکاری و شبکه سازی از طریق پیوند میان بازیگران علمی و 
تجاری می باشد چنان که 581 گروه پژوهشی از 52 کشور جهان درخصوص واکسن و در قالب ششمین 

برنامه اتحادیه اروپا، فعالیت می کنند )اولسن و همکاران، 2009(.

2-3- جایگاه دولت در تشویق نوآوری و حفظ حقوق نوآور

طبق قانون بای- دال2 در ایالات متحده، امتیاز انحصاری اختراعاتی که با کمک بودجه دولتی انجام شده 
و به ثبت رسیده، قابل انتقال به همان دانشگاه یا شرکت هایی است که دولت فدرال، بودجه آن را تامین 
کرده است. به این ترتیب دولت، هزینه تحقیقات را فراهم کرده، سپس امکان تولید، فروش و سودآوری 

1 . Organization for Economic Co-operation and Development
2 . Bayh-Dole Act 
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از آن اختراع را به همان دانشگاه و شرکت ها منتقل می کند. پس هم از تصدی گری دولتی پرهیز شده، 
هم انگیزه و امکان رقابت برای نهادهای کوچک و فاقدس��رمایه، فراهم می شود. به علاوه با جلوگیری از 
عقیم ماندن اختراعات یا بایگانی آنها به صورت پرونده های دانشگاهی، به فنّاوری و محصول تبدیل شده 
و موجب پیش��رفت و اش��تغال زایی می شوند. از جمله ویژگی های این قانون، امکان انتقال حق امتیاز به 
شخص ثالث است. بدیهی است که دانشگاه در قراردادهای انتقال فنّاوری از بابت حق امتیاز، منتفع شده 
و با انگیزه بیشتر، به ادامه فعالیت پژوهشی خواهد پرداخت و شخص ثالث )معمولا بخش خصوصی(، 
با کارآیی و توانایی بالاتر، تجاری سازی را انجام می دهد. دولت فدرال در این قانون برای موارد ضروری، 
حقی را برای خود محفوظ داش��ته که طبق آن، س��ازمان دولتی تامین کننده اعتبار، مجاز اس��ت تا در 
زمان دلخواه، حق امتیاز انحصاری اختراع را بدون رضایت و کسب اجازه از دانشگاه یا شرکت اول )که 
هم اکنون، مالک پتنت مزبور است( به شخص حقیقی یا حقوقی ثالث موردنظر خود منتقل کند1. این 
ساز و کار به دولت اجازه می دهد که نقش نظارتی خود را در جلوگیری از ایجاد فساد، انحصار یا تضییع 
حقوق مصرف کننده )مثلا افزایش قیمت بیش از حد توسط دارنده پتنت(، اعمال کند. با این حال دولت 
در اس��تفاده از این حق، به ش��دت مقاوم اس��ت و اولویت را به دارنده حق امتیاز انحصاری اولیه می دهد 
و تاکنون با وجود هزاران پرونده و درخواس��ت در مدت 36 س��ال از وضع این قانون، هرگز از این حق 

استفاده نکرده است )واسرمن، 2016(.

2-4- مسائل سیاسی و ژئوپلتیک

بس��یاری مس��ائل سیاس��ی و منطقه ای می توانند بر فرآیندهای تولید علم و فنّاوری )و بالطبع توسعه 
نوآوری( موثر باشند که به عنوان نمونه می توان به مساله خروج انگلستان از اتحادیه اروپا در ژوئن 2016 
اشاره کرد )همه پرسی موسوم به Brexit(. صنعت دارویی انگلستان با ارزشی بیش از 88 میلیارد دلار 
برای بیش از 70000 نفر، اشتغال زایی کرده است. براساس گزارش واحد اطلاعاتی اکونومیست2، انگستان 
از دریافت کنندگان مهم اعتبار تحقیقاتی در اروپاست و 18% از کمک های مالی تحقیقاتی اتحادیه اروپا 
را دریافت می کند )واحد اطلاعاتی اکونومیست، 2016(. جبران این بودجه در صورت خروج از اتحادیه 
اروپا، مدت ها به طول خواهد انجامید. پیش بینی می ش��ود طی چهار سال پس از خروج از اتحادیه اروپا، 
مبلغ هنگفت 8/5 میلیارد پاوند از بودجه اروپا برای علوم انگلس��تان، در معرض خطر واقع ش��ده و در 

1 . March-in right 
2 . Economist Intelligence Unit
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 BioRegio نتیجه، رقبایی هم چون آلمان تقویت خواهند شد که نقطه ضعف آنها در اجرای برنامه های
و BioProfile همین نکته )یعنی ضعف در تامین اعتبارات( بوده است. به علاوه، اتحادیه اروپا در حال 
حرکت به سمت یک سامانه مرکزی جدید )برای تایید سریع داروهای مورداستفاده برای نخستین بار در 
درمان بیماری ها( متشکل از یک نقطه ورود و یک روش تایید برای تمام کارآزمایی های بالینی اروپاست. 
در صورت خروج، شرکت های دارویی ناگزیر به درخواست ثبت جداگانه برای انگلستان  خواهند بود که 
به معنی هزینه اضافی، زمان بیشتر و مسیر رگولاتوری دشوارتر است. درصورت باقی ماندن، شرکت های 
دارویی دنیا با س��رمایه گذاری در انگلس��تان به همه بازار اروپا دسترس��ی دارند اما با خروج از اتحادیه، 
این امتیاز برای انگلستان و انگیزه شرکت ها برای سرمایه گذاری در آن، از دست خواهد رفت. خروج از 
اتحادیه می تواند منجر به تغییر مکان آژانس داروهای اروپا1 به کشور دیگر و کاهش اعتبار رگولاتوری 
انگستان شده، به علاوه ممکن است روند بررسی داروهای در حال ارزیابی و دسترسی به اطلاعات شبکه 
مربوط نیز، دچار اختلال ش��ود. از دیگر عواقب پنهان اما بنیادین خروج از اتحادیه اروپا، موضوع جذب 
استعدادها از خارج از کشور، نگهداری کارکنان فعلی برای این شرکت ها، هم چنین اختلال در زنجیره 
توزیع یکپارچه داروهاست. در عین حال که بیشتر صادرات داروی انگستان به اروپا انجام می شود )%56 
صادرات دارویی انگستان به اتحادیه اروپا و معادل 53 میلیارد پاوند(، خود انگستان هم بخش بزرگی از 
داروهای خود )کل بایوسیمیلارها( را از کشورهای اروپایی وارد می کند که در صورت خروج انگلستان 
از اتحادیه اروپا، پیچیده تر و پرهزینه تر خواهد ش��د. بنابراین نمی ت��وان از اثر تصمیمات و انتخاب های 
سیاس��ی بر فرآیندهای توسعه محصول و نوآوری، غفلت نمود )گولاند، 2016؛ اتحادیه صنعت دارویی 

انگلستان2، 2016[.

2-5- الگوی کسب و کار و برخی ویژگی های عملیاتی

عموم��اً اهمی��ت مهارت های علمی و آزمایش��گاهی در چرخه عمر محصول، کاه��ش یافته درحالی که 
مهارت ه��ای بازاریابی، س��اخت و روابط عموم��ی، افزایش می یابند اما الگوی کس��ب و کار به هرترتیب، 
موضوع کلیدی در عملکرد سازمان های نوآور است. الگوی کسب و کار بر مبنای سطح اشتراک و تماس 
توانمندی های داخلی بنگاه با ساختار صنعت، طراحی می شود که توانمندی وی را به ویژگی های الگوی 
کس��ب و کار، مرتبط می کند )آمیت و زوت، 2001(. این موض��وع در برخی حوزه های علمی و نوظهور 

1 . European Medicines Agency
2 . Association of British Pharmaceutical Industry )ABPI(
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)مثلا در تجارت الکترونیک یا ارائه خدمات س��لامت از راه دور یا e-Health( بیش��تر موردتوجه است. 
الگوی کس��ب  و کار، منطق ایجاد ارزش برای مش��تریان اس��ت که متفاوت از استراتژی چگونگی ایجاد 
ارزش است )کین و قرشی، 2006(. الگوی کسب و کار باید ساده، مفید و بدیع باشد. سازمان های نوآور 
باید مجموعه ای از منابع مناسب برای حل مسائل را داشته باشند تا برای مشتریان، ارزش آفرین باشند 
)ویسش��ین و فولکنبرگ، 2008(. چگونگی ترکیب بندی منابع و توانمندی ها بر اس��اس س��اختارهای 
سازمانی مختلف )طوری که الگوی کسب و کاری متضمن حصول اهداف راهبردی کلیه مشارکت کنندگان 

باشد( موضوع برخی پژوهش ها بوده است )سیلوس و میر، 2007(.
بر اس��اس چشم انداز صنعت زیس��ت فنّاوری امروز، می توان چهار نوع شرکت را در این کسب و کار 

تشخیص داد:
1. ش��رکت های کاشف دارو )DDC1( یا ش��رکت های کوچک ملکول: قلب صنعت، دارای محتوای 
غنی علمی و نوآورانه، محصور در س��ایر ش��رکت های حامی یا تجاری ساز )شرکت های دارویی 

بزرگ با دسترسی به شبکه توزیع وسیع و منابع بسیار(.
2. شرکت های پژوهش قراردادی: شرکت های کوچک، نوآور و خدمات دهنده به DDCها )مثلًا در 

تحقیق یا انجام مطالعات کارآزمایی(.
3. شرکت های ابزارمحور: ارائه کننده وسایلی برای کشف ملکول به DDCها، دارای تغییرات سریع.

4. شرکت های تشخیصی: عرضه کننده محصولاتی برای تشخیص بیماری ها.

مش��خصات لازم برای الگوی مناسب کسب و کار زیست فنّاوری: کارآمد و اقتصادی، دارای موقعیت 
مالکیت فکری قوی، متناس��ب با تولیدات کارخانجات ب��زرگ دارویی و دارای محصول جانبی درآمدزا 
)مثلًا تشخیصی( برای حمایت از تحقیق و توسعه،تعریف شده )راین، 2009( هم چنین، عوامل بحرانی 
موفقیت2 در بخش توس��عه دارو در زیس��ت فنّاوری: ترکیب و شخصیت گروه مدیریتی، انعطاف پذیری، 
تأمین اعتبار، قلمداد ش��ده اس��ت. تیم قوی مدیریت، موقعیت قوی در مالکیت فکری و دسترس��ی به 
منابع مالی، قابلیت پیش بینی برای دسترس��ی به مهارت های موردنی��از در مراحل مختلف، هم چنین 
پیش بینی های بلندمدت )در ش��رایط عدم اطمینان(، از دیگر ویژگی های مهم برای ش��رکت های امروز 
در این حوزه است. اهمیت تمرکز مدل های نوین کسب و کار برای جلب همکاری بیشتر، شبکه سازی و 

1 . Drug Discovery Companies
2 . Critical success factors
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شیوه های اتحاد برای رسیدن به اهداف، مورد توجه برخی محققین واقع شده است )کوردین، 2012(. 
اما به رغم مش��کلات اعتباری، تسلط شرکت های کوچک و متوسط می تواند منجر به فرصت هایی برای 
نوآوری و کاهش وابس��تگی به شرکت های بزرگ یا همکاری با دانشگاه ها گردد. اما به هر تقدیر، تزریق 
اعتبار و تقویت یا انجام نوآوری، مستلزم درگیرکردن شرکت های بزرگ می باشد. برای برخی محصولات 
مانند واکسن های ضدسرطان، به دلیل پویایی های خاص این حوزه و تمایز با سایر محصولات، الگوهای 
کس��ب و کار مبتنی بر همکاری توسط بانک جهانی و س��ازمان غذا و داروی کره جنوبی1 پیشنهاد شده 
)بانک جهانی، 2006؛ س��ازمان غذا و داروی کره جنوبی، 2012( و پژوهش های بالادستی نیز به عنوان 

محرک اصلی مزیت رقابتی، تلقی شده است )تیس، 1982(.

2-6- نوآوری

پژوهش های انجام ش��ده بر روی صنایع دارویی ژاپن )که سیاست های ملی، مشوق نوآوری های کوچک 
و متعدد بود( نش��ان داده که ش��رکت های کوچک و متوس��ط باید R&D خود را روی ویژه بازار2هایی 
متمرکز کنند که صرف منابع محدودش��ان، موجب پیشرفت های نوآورانه  شود )توماس، 2014(. طبق 
مطالعات انجام شده در ایالات متحده بر روی صنایع فنّاوری محور، بین المللی سازی می تواند این بنگاه ها 
را در فروش بیشتر )قبل از منسوخ شدن محصول( و بهره برداری از سرمایه گذاری انجام شده، کمک کند 
)کیان و وانگ، 2004(. این نتیجه، بعدها در گستره وسیع تری از بنگاه های با فنّاوری های فوق پیشرفته 
نیز تایید شد )کیان و لی، 2003(. برای ورود به بازار محصولات فنّاورانه و جدید، دارابودن تجربه سطح 
ب��الا و بین المللی از فرآیند محصول به بازار، ضروری اس��ت )نرکار و راب��رت، 2004(. اما تقاضای بازار، 
به تنهایی برای پرکردن ش��کاف بین قابلیت فنّاورانه و کاربرد تجاری، کافی نیس��ت. برای تجاری سازی 
موفق R&D، سیس��تم کنترل مدیریت )بر مبنای اختیارات روش��ن( اهمیتی بحرانی داش��ته و کلید 
آن، تامی��ن اعتبار بر مبنای بازار اس��ت )ژائو، 2003(. هرچن��د عامل فقر منابع، به عنوان محرکی برای 
نوآوری تلقی می ش��ود اما وجود منابع عادی و جذب ش��ده، موجب افزایش اس��تفاده از آنها و کاهش 
اکتشاف می شود )فوس و همکاران، 2008(. تنها در شرایط تهدیدات مشخص محیطی است که منابع 
جذب نشده )چه کمیاب، چه معمول و در دسترس( موجب افزایش اکتشاف و کاهش به کارگیری منابع 

می شوند.

1 . Korean Food & Drug Administration )KFDA(
2 . Niche market
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شرکت های دارویی هند )به عنوان یکی از قطب های نوظهور در این عرصه( به صورت توام از تقلید 
و نوآوری، هم چنین از ترکیب مهارت و دانش فنی، اس��تفاده می کنند )چاتورودی و چاتاوی، 2006(. 
برخی بنگاه ها که نوآوری های پیشرفته و منجر به دستاورد را حاصل کرده اند در شرایط عدم اطمینان، 
 GSK از راهکارهایی برای تبدیل ابهام به یادگیری مفید، اس��تفاده کرده اند )رایس، 2008(. ش��رکت
)به عنوان یکی از ابرش��رکت های حوزه تولید واکس��ن در جایگاه س��وم فروش جهانی در سال 2013 و 
جایگاه اول فروش جهانی در س��ال 2016 میلادی(، به منظور تش��ویق و تحریک محققین خود برای 
بهره وری بیش��تر، فعالیت های R&D خود را مشابه ش��رکت های کوچک نوآور، بازآرایی کرد که نتایج 
موفقی داش��ته اس��ت )گارنیر، 2008(. الگوی یکپارچه فرآیند نوآوری سیر تحول الگوهای نوآوری )از 
الگوی س��اده خطی و مرحله ای به تاثیر پذیری نوآوری از بازار و س��ازمان و در نهایت، تکامل به رویکرد 

یکپارچه( را می توان در سایر مراجع، دنبال نمود )برنشتاین و سینگ، 2006(.

2-7- اتحاد استراتژیک

صنایع دارویی، بیش��تر متکی به اتحادهای اس��تراتژیک و همکاری هستند. شرکت های زیست فنّاوری 
کوچک معمولاً برای کش��ف محصولات جدید، در اتحادهای اکتش��افی، مشارکت می کنند )روتارمل و 
دیدز، 2004(. سپس برای ورود به بازار از اتحادهای به کارگیری، استفاده کرده و در نهایت از آن خارج 

می شوند تا ملکول های جدیدتری بیابند یا یکپارچه سازی عمودی انجام دهند.
بدیهی است شرکت های دارویی، تمایل به سرمایه گذاری در محصولات پرفروش دارند. سرمایه گذاری 
در مراحل اولیه از توس��عه فنّاوری جدید، ناگزیر  در حوزه جدیدی از فنّاوری -نه صرفا یک محصول- 
انجام می شود )مک گراث و نرکار، 2004(. همکاری هرچه بیشتر بین شرکت های زیست فنّاوری، منجر 
به ادغام آنها خواهد ش��د که الزاما ارتباطی به محدودیت ها یا نارس��ایی های ارتباطی ندارد )هاس��لر، 
2007(. ارتباط مناس��ب بین نهادهای سرمایه گذاری خطرپذیر، بیشترین تاثیر را بر عملکرد شرکت ها 
خواهد داش��ت و این توفیق، بس��تگی به اندازه تأمین مالی، تخصص این نهادها و شرایط بازار در زمان 
تأمین اعتبار، ندارد )مترن، 2007(. شرکت های زیست فنّاوری سوئد، بیشتر به ترکیب منابع ناملموس 

حاصل از شبکه های جدید و تلاش برای بزرگ سازی، متکی می باشند )تولستوی و آگندال، 2008(.

2-8- شبکه ها و سرمایه اجتماعی

به منظور طراحی س��ازمان های درگیر در نوآوری محصول، مدیران باید س��از و کار یکپارچه سازی دانش 
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متناسب با نوع دانش بازار به کارگیری شده برای فرآیند توسعه محصول را )برحسب عوامل: نیرو، عمق، 
ویژگ��ی یا ضمنی بودن( ایجاد کنند )ولز، 2008(. توزیع دانش برای توفیق نوآوری محصول، بحرانی و 

تخصیص موثر منابع مالی و انسانی برای اجرای این سازوکار، ضروری می باشد.
سازمان های چندبخشی با وجود ارتباط بین حوزه های عملکردی در سازمان، در نوآوری حاصل از 
یکپارچه س��ازی واحدهای مختلف، موفق نیستند. این امر، بیشتر ناشی از سازماندهی ساختار بنگاه بر 
اساس خطوط تولید است تا شایس��تگی های محوری آن. نوآوری های مشتمل بر شبکه های اجتماعی 
می توانند ش��کاف ارتباطات داخلی و بین بخش��ی را پر کند. حمایت مدیر از این شبکه ها برای تحکیم 
ارتباطات بین بخش��ی و تحریک نوآوری، موثر اس��ت )کلاین بوم و توشمن، 2007(. شبکه ها و سرمایه 
اجتماعی، نقش مهمی در انتقال دانش ضمنی در شرایط ابهام )مانند تلاش برای توسعه محصول جدید 
یا نوآوری بنیادی( ایفا می کند که این شبکه ها می توانند برای جستجوی فرصت های جدید، باز و چابک 
باشند اما برای توسعه محصول، بسته و سخت باشند )مک دانو، 2006(. اهمیت شبکه ها به عنوان ابزار 
شناسایی منابع )دانشی به صورت مستقیم، یا دانش پراکنده از حوزه های مختلف سازمانی(، مورد تاکید 

واقع شده اند )استم و الفرینگ، 2008(.

2-9- الزامات در حال تغییر

پتانسیل بازار و حفاظت قوی از مالکیت فکری، محرک های مهمی برای تصمیم به سرمایه گذاری برای 
R&D هس��تند. پس از شروع به فعالیت، تمرکز ش��رکت ها بر موضوعات علمی است اما با رشد شرکت، 

تمرکز بر بازار و سپس تولید، خواهد بود. فرآیند تصمیم گیری در شرکت ها برحسب اندازه آنها، متفاوت 
اس��ت. ش��رکت های کوچک در تصمیم گیری، محدود به مدیر عامل یا مدیر علمی اما در ش��رکت های 
 بزرگ، مدیران میانی به شدت در تصمیم گیری، موثرند. در شرکت های بسیاربزرگ، مشارکت مدیر ارشد 

محدود به تبیین اهداف  بلندمدت و تأیید نهایی است )کلوگ، 2002(.

3- روش پژوهش
پژوهش حاضر از منظر نتیجه، یک تحقیق کاربردی با ماهیت اکتشافی و مطالعه ای با رویکرد توصیفی 
اس��ت که در دو قس��مت و با دو رویکرد مختلف، به انجام رسیده است. ابتدا )به صورت کیفی و تبیینی( 
برای شناس��ایی چالش های نوین در توس��عه و تولید واکس��ن در دنیا از مطالعه اس��نادی و استفاده از 
مستندات علمی روز دنیا، استفاده شده که در بند 2 به تفصیل، آمده است. سپس مرحله بعد، به صورت 
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آمیخته و اکتشافی و به منظور دسترسی به توصیه های سیاستی با توجه به چالش های شناسایی شده، 
انجام گرفته اس��ت. در این مرحله، چالش های شناسایی ش��ده )حاصل از مرحله قبل( به خبرگان ارائه 
و با هدف دس��تیابی به مهم ترین توصیه های سیاس��تی )به عنوان نقط��ه آغازین مرحله دلفی و تعیین 
گویه ها(، مصاحبه عمیق با جامعه برگزیده از خبرگان، انجام شد و سپس نتایج آن، تحلیل محتوا گردید. 
روش ه��اي مختلفی برای تجزی��ه و تحلیل محتوای داده هاي مصاحبه، وجود دارد که ش��امل: تحلیل 
کمّی، س��اختاری و تفسیري است. در تحلیل کمّي، متن نوش��تاري مصاحبه ها، رمزگذاري و شمارش 
ش��ده و با اس��تفاده از روش هاي آماري، تحلیل مي گردد. متن نوشتاري در تحلیل ساختاري بر حسب 
تعداد واژگان، اصطلاحات، مفاهیم و میزان تکرار آن ها، شمارش و تحلیل مي شود. در تحلیل تفسیري، 
پژوهش��گر در صدد اس��ت تا پیام هاي نهفته در متن نوشتاري مصاحبه را آشکار ساخته و براساس آن، 
نظریة از پیش تعیین ش��ده اي را توسعه داده یا نظریة زمینه اي را ارائه دهد )کریمی و نصر، 1392(. در 
پژوهش حاضر برای آش��کار نمودن پیام های نهفته در متن مصاحبه ها از روش تفسیری، استفاده شده 
است. به این منظور، متن مصاحبه ها به طور کامل، پیاده و ارتباط آن با چالش های شناسایی و ارائه شده 
به خبرگان، مرور ش��د تا نکات اساسي، برجس��ته و موارد مشترک، تجمیع شده و گفته هاي تکراري و 
داده هاي نامربوط، پالایش ش��وند. پس از بازنگری و کنترل مجدد )برای اطمینان از صحت عملیات(، 
فهرس��تی از موضوعات سیاس��تی موردنظر جامعه خبرگان )به عنوان نقطه آغازی��ن فرآیند دلفی( در 
قالب پرس��ش نامه، تهیه و مورد اس��تفاده قرار گرفت. عموما در نظرخواهی از خبرگان برای رتبه بندی، 
یک مقیاس پاس��خ درجه ای )طیف پنج گانه لیکرت( به کار می رود )س��رمد و همکاران، 1384(. روایی 
محتوا در این پژوهش، همان نظرات خبرگان است که با سؤالات باز )تعیین گویه های اولیه( و سؤالات 
بسته )حصول همگرایی( طی چند مرحله دلفی، دریافت و اعمال شده و در مورد روایی سازه نیز انجام 
آزمایش��ی پرسش نامه، قابل ذکر می باشد. با توجه به اینکه مقیاس مورد استفاده در این مطالعه، طیف 
پنج گانه لیکرت و ش��امل گزینه هاي تاثیر "بس��یار زیاد: 5"، "زیاد: 4"، "متوسط: 3"، "کم:2" و "بسیار 
کم:1" بود از این رو، نقطه 3  به عنوان نقطه بی طرف یا خنثی انتخاب گردید. در این حالت، دو محدوده 
عدم موافقت از 1 تا 3 و محدوده موافقت از 3 تا  5 تعریف شد. درخصوص پایایی )قابلیت اعتماد ابزار( نیز 
از آزمون آلفای کرونباخ و برای تعیین میزان اتفاق نظر میان اعضای پانل، از ضریب هماهنگی کندال1 
)با اس��تفاده از نرم افزار SPSS 24( اس��تفاده شده اس��ت که در صورت فقدان اتفاق نظر یا ثابت ماندن 

1 . Kendall’s coefficient of concordance
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ای��ن ضریب یا رش��د ناچیز آن در دو دور متوال��ی )حاکی از عدم افزایش در تواف��ق اعضا( باید فرآیند 
نظرخواهی، متوقف می ش��د. مقدار این ضریب در هنگام هماهنگ��ي یا موافقت کامل برابر با یک و در 
هنگام عدم هماهنگي یا موافقت کامل، برابر با صفر است. این ضریب در هر دوره از روش دلفي، بهبود 
می یافت تا بالاخره در مرحله سوم دلفی و با رسیدن به مقداری قابل قبول )بیش از  0/7(، فرآیند دلفي 

به پایان رسید. چگونگی تفسیر مقادیر ضریب هماهنگی کندال در جدول 2، آمده است.

جدول 2- تفسیر مقادیر ضریب هماهنگی کندال )سرلک و همکاران، 1391[

تفسیرمقدار ضریب هماهنگی کندال

اتفاق نظر بسیار ضعیف0/1

اتفاق  نظر ضعیف0/3

اتفاق نظر متوسط0/5

اتفاق نظر قوی0/7

اتفاق نظر بسیار قوی0/9

هرچند در روش دلفی، به طور صریح به قانون مشخصی برای نحوه تعیین تعداد خبرگان پانل، اشاره 
نشده اما در مراجع مختلف، استفاده از 10 تا 20 عضو در شرایط تجانس اعضای پانل، توصیه شده است 
)اکولی و پاولفس��کی، 2004؛ هونگ و هم��کاران، 2008؛ وین��دل، 2004؛ ون تیجلینگن و همکاران، 
2006[ ضمن این که لزوم توجه به صلاحیت های اعضا، بیش از تعداد آنها مورد تاکید قرار گرفته است 
)پاول، 2003[. از این رو، اعضای پانل ش��امل 18 نفر از خبرگان دانش��گاهی و حرفه ای هس��تند که از 
طریق مشورت با پیشکسوتان حوزه سلامت و با توجه به تسلط نظری، سوابق پژوهشی و اجرایی، علاقه 
و توانایی مش��ارکت در پژوهش، انتخاب ش��دند یعنی نمونه گیری به شکل غیراحتمالی و هدفمند و با 
هدف تشکیل جامعه قابل قبولی از نظر طیف آرا )و سازگار با اهداف مطالعه(، انجام شده است. 15 نفر 
از این خبرگان )83 درصد از کل پانل(، از اعضای هیات علمی دانش��گاه ها بوده که 10 نفر از آنها )67 
درصد(، دانشیار یا استاد و 5 نفر )33 درصد( نیز استادیار بوده اند. 3 نفر دیگر از خبرگان )17 درصد از 
کل پانل( با وجود دارا بودن مدرک تحصیلی دکتری تخصصی و سابقه عضویت هیات علمی دانشگاه، به 
فعالیت اجرایی در حوزه زیست فنّاوری مشغول بوده اند. 13 نفر از خبرگان )72 درصد از کل پانل( بیش 
از 20 سال و 6 نفر دیگر )28 درصد از کل پانل(، بین 15 تا 20 سال سابقه کار داشته اند. ارائه و دریافت 
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پرس��ش نامه و توجیه خبرگان در خصوص سؤالات و اهداف مطالعه، عمدتاً به صورت حضوری بوده که 
به دلیل علاقه خبرگان به موضوع و انگیزه های آنها، هر 18 پرس��ش نامه در هر س��ه دور، قابل استفاده و 

نتایج آن تحلیل گردید.

4- تجزیه و تحلیل یافته ها
چالش های مس��یر توس��عه و تولید واکسن را با توجه به مقتضیات کش��ور، نمی توان مستقل از شرایط 
جهانی دانس��ت. به منظور دسترسی به راهکارهایی برای غلبه بر این چالش ها از فرآیند معرفی شده در 

بند 2 مقاله، استفاده شد. مهم ترین یافته های این فرآیند در جدول 3، آمده است.
چنان ک��ه در این جدول، ملاحظه می ش��ود از میان 10 موضوع سیاس��تی )حاص��ل از ارائه نتایج 
مطالعات مربوط به پیش��ینه پژوه��ش به خبرگان، مصاحبه عمیق و تحلیل محتوای تفس��یری نتایج 
به عنوان نقطه آغازین فرآیند دلفی(، همگرایی آرا طی س��ه مرحله دلفی برای 8 موضوع سیاس��تی )با 
دستیابی به ضریب هماهنگی کندال 0/7(، حاصل شده که هریک، موضوعات مهمی برای فائق آمدن بر 
چالش های مسیر توسعه و تولید واکسن می باشند. مجموعه مهم ترین یافته ها را می توان در "لزوم توجه 
بیشتر و تقویت سیاست گذاری هماهنگ و پیوسته )برای نظام علم و فنّاوری("، "وضع قوانین تواناساز 
برای حمایت از پژوهش��گران، نوآوران و سرمایه گذاران"، هم چنین "توجه به مسائل ژئوپلیتیک و اتخاذ 
دیپلماس��ی فنّاوری"، خلاصه کرد. در این صورت، می توان انتظار داش��ت که اقداماتی هم چون: انتقال 

فنّاوری، ایجاد اتحادهای استراتژیک و شبکه سازی علمی، امکان پذیر گردد.
یک��ی از نتایج قابل توجه این که به رغم تلقی جاری یا گلایه های معمول درخصوص نارس��ایی های 
اعتب��ارات تخصیص یافت��ه برای توس��عه و تولید واکس��ن )به خصوص برای پژوهش ها یا ش��رکت های 
دانش بنیان(، ملاحظه می شود که "تخصیص اعتبار مضاعف" )به عنوان موضوع سیاستی( حتی با ادامه 
مراحل دلفی )به دلیل رش��د ناچیز ضریب کندال در مراح��ل متوالی( مورد توافق خبرگان قرار نگرفته  
حتی مقدار حاصل، به اتفاق نظر متوس��ط نیز نرسیده است )کمتر از 0/5(. درخصوص "حمایت بیشتر 
از شرکت های دانش بنیان" نیز وضعیت مشابهی وجود دارد. به بیان دیگر، منابع مالی و قوانین حمایت 
از ش��رکت های دانش بنیان در ش��رایط کنونی کشور، عواملی محدودکننده نیستند. در واقع با اقدامات 
فعلی هم چون تدوین "قانون حمایت از شرکت های دانش بنیان" یا "پیوست فنّاوری"، نمی توان فقدان 
قوانین حمایتی از ش��رکت های دانش بنیان )به صورت اخص( را در شرایط کنونی کشور، موضوع اصلی 
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سیاستی دانست، چنان که آرای خبرگان در خصوص ضرورت ورود مستقیم دانشگاه ها و مراکز آموزشی 
و پژوهش��ی به عرصه بنگاه داری و تجاری تولید یا واگذاری امکانات تولیدکنندگان دولتی واکس��ن به 
شرکت های نوپای دانش بنیان، پراکنده بوده و همگرا نبوده است. عدم توفیق برخی اعضای هیات علمی 
در دانش��گاه ها در فرآیندهای تجاری بازار، از جمله دلایل این پراکندگی آرا بوده که به زعم بس��یاری از 
خبرگان، الزاما هر دانشمند موفقی در حوزه علم، در عرصه تجارت، موفق نیست. طراحی قوانین تواناساز 
)ردیف 6 از جدول 3( را می توان از جامعیت بیشتری )به عنوان یک موضوع سیاستی(، برخوردار دانست. 
از دیگر س��و، هرچند محدودیت اعتبارات یا لزوم تخصیص اعتبار افزون، عامل محدودکننده توس��عه و 
تولید واکس��ن، قلمداد نش��ده اما نحوه تامین اعتبار )یا تسریع در آزادسازی اعتبارات مصوب( به عنوان 
توصیه سیاس��تی در ذیل موضوع "بهبود و تحریک سیس��تم علمی و اهمیت سیاس��ت های پژوهشی 

دولت"، مورد اشاره قرار گرفته که حائز اهمیت است.
دیگر نکته جالب این که یافته های این پژوهش )در خصوص لزوم تمرکز بر مباحث سیاست گذاری 
و قانون گذاری( با آخرین گزارش بانک جهانی با عنوان انجام کسب وکار 2018  نیز در توافق است. در 
گزارش مزبور )بانک جهانی، نوامبر 2017( ، رتبه کشور از نظر سهولت کسب وکار در میان 190 کشور 
جهان، به 124 رسیده است حال آن که رتبه کشور در گزارش قبلی بانک جهانی برای سال 2017-18 
میلادی )با وجود امتیاز تقریبا یکس��ان نس��بت به امتیاز فعلی( در میان 137 کشور موردمطالعه، 69 

بوده است.
گ��زارش رقابت پذی��ری جهانی مش��تمل ب��ر 12 رکن ب��وده که گروه��ی از آنها زیرس��اخت مبنا 
)زیرساخت های نرم و سخت( و بقیه، قانون مبنا می باشند. گزارش مزبور، حاکی از آن است که بهترین 
رتبه های کشور از ارکان زیرساختی نرم و سخت کشور، حاصل شده اما به نظر می رسد الزامات بنیادین 
و ارکان متاثر از قوانین، موجب نزول جایگاه کشور در این رتبه بندی شده است. هرچند نقد و بررسی 
گ��زارش رقابت پذی��ری جهانی، موضوع این پژوهش نبوده )و می تواند دس��ت مایه پژوهش های فاخر و 
مفید دیگری باش��د( اما بی ش��ک، تعامل مناس��ب میان حکومت )دولت، قانون گذار و دستگاه قضا( با 
نوآوران، س��رمایه گذاران، کارآفرینان و پژوهشگران، می تواند فرآیند کسب وکار و فرآیندهای متعامل با 
آن )هم چون: ایده پردازی، تجاری س��ازی، تولید و نوآوری(، هم چنین عدم قطعیت در فضای فعالیت را 
بهبود بخشد. سلسله گزارش های بانک جهانی نیز بر ارتباط مستقیم میان شفافیت سیستم و کارآفرینی 
و ن��وآوری، تاکید دارند. در واقع، به س��ازی قوانی��ن موجود یا تدوین قوانین تواناس��از، حذف رویه ها و 
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سازوکارهای نابهره ور و فرساینده، می تواند با ایجاد بستری برای استفاده مناسب از زیرساخت ها، موجب 
اطمینان سرمایه گذاران، پژوهشگران و نوآوران شده و درنهایت، باعث بهبود رقابت پذیری بین المللی و 

توسعه کشور گردد. یافته های پژوهش حاضر با این عوامل نیز در توافق می باشند.
در حال حاضر، دوس��وم از کل تحقیقات واکس��ن دنیا و تولید 90% کل واکس��ن ها در اروپا انجام 
می شود. بنابراین مقایسه اقدامات سیاسي اتحادیه اروپا )اولسن و همکاران، 2009( با یافته های پژوهش 
حاضر می تواند در اتخاذ راهبرد مناس��ب برای کش��ور، مفید باش��د. از جمله موارد مشابه، می توان به 
»لزوم همکاري هاي بین المللي در پژوهش«، »ضرورت ایجاد و تحکیم شبکه های همکاری"، هم چنین 
"ل��زوم اولویت بندي پروژه ها" اش��اره کرد. اما »لزوم تحقیقات بنی��ادي و اولویت گذاري آنها«، »اهمیت 
تامی��ن اعتبارات مال��ی« و »لزوم ایجاد جذابیت ب��راي بخش دولتي و خصوص��ي«، از جمله اقدامات 
اتحادیه اروپاس��ت که به عنوان اولویت های اصلی شناسایی شده در پژوهش حاضر برای کشور ما، احراز 
نشده اند. لزوم اولویت گذاری تحقیقات، امری بدیهی و ضروری است )که در همه کشورها انجام می شود( 
ول��ی ل��زوم تمرکز بر »تحقیقات بنیادی« )ب��ا توجه به امکانات موجود در اتحادیه اروپا( در مقایس��ه با 
"پژوهش های کاربردی و تجاری" در پژوهش حاضر )با توجه به مقتضیات کنونی کشور(، منطقی به نظر 
می رسد. "تامین اعتبارات مالی" )برای اتحادیه اروپا با وجود سرمایه گذاری های هنگفت برای پژوهش(، 
موضوع سیاستی مهمی است حال آن که "تخصیص اعتبار مضاعف" به عنوان عامل محدودکننده اصلی 
در کشور ما، شناسایی نشده اما نحوه آزادسازی اعتبارات مصوب، مورداشاره جامعه خبرگان در پژوهش 

حاضر، قرار گرفته چنان که می تواند پیشرفت بسیاری از پروژه ها را متاثر نماید.
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در حوزه های تعریف شده تحت عنوان دانش بنیان

لزوم واگذاری امکانات تولیدکنندگان دولتی . 3
واکسن به شرکت های دانش بنیان

ضرورت خرید محصولات قبلی تولیدشده . 4
توسط تولیدکنندگان دولتی واکسن از 

شرکت های دانش بنیان

0/7
93

0/4
3

0/4
4

0/4
4

ید
م تای

عد
ز- 

چی
د نا

رش

5- نتیجه گیری: توصیه های سیاستی
سیاست گذاری در این حوزه، مستلزم تسلط بر سازوکارهای عملیاتی جاری، آشنایی با هنجارهای موجود 
و شناس��ایی چالش های فعالیت در این عرصه می باش��د. بهره گی��ری از رهیافت ها و درس آموخته های 
بازیگران این حوزه، سیاس��ت های مرتبط را جهت دهی و اجرای آنها را تس��ریع خواهد نمود. یافته های 
فوق حاکی از آن اس��ت که چالش های امروز تولید و توس��عه واکسن با وجود پیچیدگی در فرآیندهای 
تولید واکسن، محدود به مسائل فنی فرآیند تولید نبوده بلکه بسیاری از موضوعات در محیط رقابتی، 
می توانند به صورت پیش برنده یا بازدارنده عمل کنند. شناس��ایی و توجه به این موضوعات می تواند در 
اتخاذ راهکارهای متناس��ب برای تحریک نوآوری در فرآیند توسعه واکسن در کشور، هم چنین تحکیم 
نظام فنّاوری آن موثر باش��د. باید توجه کرد که س��ابقه تولید واکسن های انسانی در کشور به سال هاي 
ابتدایي قرن چهاردهم هجري شمس��ي و تاس��یس انس��تیتو پاستور ایران مي رس��د که مزیت رقابتی 
قابل توجهی برای کشور است. طی50 سال نخست ، توفیقات زیادی در عرصه تولید واکسن های جدید 
)نوآوری در محصول، نوآوری در فرآیند تولید( حاصل گردید چنان که تولید به هنگام واکسن ها در کشور 
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)همگام با تحولات روز دنیا و بر اس��اس آموزش های مستقیم اخذشده از کشورهای پیشروی اروپایی- 
یعنی نوعی انتقال فنّاوری(، نقش به سزایی در مهار همه گیری بیماری ها داشت. حتی ایجاد موسسات 
زایشی نظیر موسسه تحقیقات واکسن و سرم سازی رازی را نیز می توان )در آن سال های ابتدایی( جزو 
نوآوری های سازمانی در این عرصه، تلقی نمود. اما باید توجه کرد که در عمل از سال 1350 تا نیمه دهه 
80 ه.ش، واکسن تولید داخلی به برنامه واکسیناسیون کشور )به جز واکسن هپاتیت ب به عنوان حاصل 
یک پروژه انتقال دانش فنی(، اضافه نش��ده و از س��ال 1385 ه.ش تا امروز، هیچ واکسن جدید انسانی 
دیگري در داخل کش��ور به تولید انبوه نرس��یده است )هرچند اقداماتی در این خصوص، جاری است(. 
توفیقات پیشین و رکود نسبی فعلی با وجود فراهم بودن بسیاری از زیرساخت های دانشی، سخت افزاری 
و س��ازمانی بهتر در کش��ور )نس��بت به گذش��ته(، یکی از مهم ترین انگیزه های انجام این مطالعه بوده 
است. با توجه به این سابقه طولانی و چنان که در متن نوشتار و بررسی های انجام شده نیز تبیین شد، 
عدم تس��لط به مسائل فنی در فرآیندهای تولید، نمی تواند چالش اصلی کشور برای ایفای نقش در این 

صنعت راهبردی باشد. 
با توجه به مجموعه یافته های حاصل از مطالعه اسنادی، تحلیل محتوای مصاحبه ها، پانل خبرگان 
و صحه گذاری آماری یافته ها، توصیه های سیاس��تی برای ایفای نقش شایسته در این عرصه را می توان 

به قرار زیر دانست:

- اعمال سیاس��ت های هماهنگ و پیوس��ته برای ن��وآوری مانند تعیین اه��داف ترکیبی مانند بهبود 
رقابت پذیری بین المللی از طریق سیاست های نوآوری این حوزه به سوی زیست فنّاوری دارویی.

- توجه به مقررات حاکم بر بخش عمومی به عنوان مهم ترین منبع دس��ت نیافته برای نوآوری، مانند: 
استفاده از نوآوری باز.

- تشویق همکاری و شبکه سازی از طریق پیوند میان بازیگران علمی و تجاری.
- توجه به مسائل ژئوپلیتیک و دیپلماسی فنّاوری.

- حمای��ت از صنع��ت نوآور و ایج��اد انگیزه برای س��رمایه گذاران خصوصی برای س��رمایه گذاری در 
زیست فنّاوری.

- طراحی چارچوب قانونی مشتمل بر قوانین تواناساز )شفاف و پایدار، صریح و کاربردی( برای حفاظت 
از نوآوری و فعالیت های مولد.

- توجه به انتقال فنّاوری و حمایت از اتحادهای استراتژیک یا تشویق به  کارگیری پژوهش های بخش 
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عمومی با زیرساخت های حمایتی کارآمد برای شرکت های نوپا.
- بهبود و تحریک سیس��تم علمی و اهمیت سیاس��ت های پژوهشی دولت و نحوه تأمین یا زمان بندی 

تزریق اعتبار به طرح ها.

عملی کردن اهداف بلندپروازانه و کلان نظام علم، فنّاوری و نوآوري واکس��ن کش��ور در افق 1404 
ه.ش، مانند: قرارگرفتن در فهرس��ت 10 کش��ور سازنده واکسن در دنیا، دس��تیابی به 3 درصد از بازار 
جهانی واکس��ن یا ش��کل گیری حداقل 2 ش��رکت معظم صاحب برند ایرانی در حوزه واکسن در دنیا، 
مستلزم شناسایی چالش های نه گانه شناسایی و طبقه بندی شده، هم چنین توانایی تعامل و هماهنگی با 
مبانی فعالیتی مشابه با قدرت های جهانی در این عرصه است. استفاده از عوامل پیش برنده و مهار عوامل 
بازدارنده به ش��رح پیش گفت، هم چنین توصیه های سیاس��تی فوق، می تواند سیاست گذاران و مدیران 

اجرایی کشور را تحقق اهداف راهبردی یادشده، یاری نماید.
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