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چکیده
اکوسیستم نوآوری بیان می دارد که نوآوری از طریق شبکه های تعاملی در سطوح مختلف اتفاق می افتد. 
این شبکه از طیفی گسترده از ذینفعان برخوردار بوده که به عنوان بخشی از اکوسیستم نوآوری، در فرآیند 
نوآوری با یکدیگر در ارتباط اند. با توجه به اهمیت بخش سلامت و نظر به اهمیت نقش زیست فناوری 
و لزوم بررسی ش��کل گیری و توسعه اکوسیستم نوآوری، هدف این تحقیق بررسی اکوسیستم نوآوری 
داروهای زیس��تی کش��ور است. بر این اس��اس ابتدا ابعاد اکوسیس��تم نوآوری در ادبیات جهان بررسی 
ش��دند. در ادامه با توجه به اینکه رویکرد پژوهش حاضر، کیفی است، از روش تحلیل محتوای اسناد و 
مصاحبه های عمیق و نیمه ساختاریافته با صاحب نظران این حوزه جهت تحلیل داده ها بهره گرفته شده 
اس��ت. نتیجه اینکه، وضعیت اکوسیستم نوآوری داروهای زیستی کشور مبتنی بر موجودیت ها، روابط 
و ویژگی های اصلی آن شناس��ایی ش��د. درنهایت برخی کاستی ها و مشکلات موجود در شکل گیری و 

توسعه اکوسیستم نوآوری داروهای زیستی معرفی و راهکارهایی در جهت بهبود وضعیت ارائه گردید.
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مقدمه
صنعت زیس��ت فناوری1 در بخش صنایع نوین از جایگاه و ویژگي خاصي برخوردار اس��ت. این صنعت، 
رش��ته های علمي و نگرش جدیدي را به همراه آورده و در کمتر از س��ه دهه، سرعت رشد و توسعه در 
زمینه های کاربردي آن ش��گفت آور می نماید. موفقیت و تأثیرگذاری این صنعت، خود معلول توانایی ها 
و حوزه عمل وس��یع آن اس��ت )میردریکوند و همکاران، 1389(. با توجه به حوزه اثرگذاري فناوري و 
تأکید برنامه هاي ملي کشور بر آن و با توجه به نقش کلیدي فناوری های نوظهور در تولید ثروت، قدرت 
و افزایش رفاه اجتماعي، تمرکز این پژوهش بر فناوري زیس��تی به عنوان یکي از مهم ترین فناوری های 
نوظهور است. زیست فناوری در ایران، یکي از هفت فناوري راهبردي کشور به حساب می آید و در اسناد 
بالادس��تي ازجمله سند چشم انداز ایران 1404، برنامه های س��وم و چهارم توسعه اقتصادي-اجتماعي 
کشور )یداللهی و کلاتهایی، 1391( و در ادامه در برنامه های پنجم و ششم توسعه و همچنین در نقشه 

جامع علمي کشور نیز مورد توجه قرار گرفته است.
یکي از بخش های پیش��ران در فعالیت های نوآورانه زیست فناوری پزشکي، صنعت داروسازي است. 
در حال حاضر، استفاده از میکروارگانیسم های نوترکیب2 در صنایع بهداشت و سلامت براي کاربردهاي 
پیش گیري، تشخیص و درمان، وسعت یافته چنان که صنعت دارو را در زمره سودآورترین صنایع جهان، 
بالاتر از صنایع خودرو، نفت و گاز، رسانه ها و تقریباً نزدیک به مؤسسات بانکی و سرمایه ای )و البته پس 
از صنایع تسلیحاتی و تجارت مواد مخدر که آمار رسمی برای آن ارائه نمی شود( قرار داده است )مرندی 
و طباطبائیان، 1396(. فروش جهاني داروهاي زیستي در سال 2012 حدود 170 میلیارد دلار بوده که 
تقریباً معادل با 18% کل بازار جهاني دارو اس��ت )افپیا3، 2013؛ استاتیستا4، 2014(. در سال های آتي 
انتظار می رود بازار داروهاي زیستي رشد سریعي را تجربه کند به طوری که نرخ رشد بازار این داروها به 
ازاي هر س��ال به 8 تا 10 درصد خواهد رس��ید و 25% درآمد زیست فناوری در سال 2020 از داروهاي 

زیستي خواهد بود )دولت انگلستان5، 2013(.
صنایع تولید داروهای زیس��تی و حوزه سلامت، محیط جذابی برای مطالعه راهبرد تجاری سازی و 
نوآوری هستند. به این دلیل که ابعاد تاریخی، موقعیتی و نهادی کارآفرینی در آن ها منحصربه فرد است. 
1 . Biotechnology
2 . Recombinant
3 . Efpia
4 . Statista
5 . Government of the United Kingdom (HM Government)
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این ویژگی های منحصربه فرد شامل ماهیت دانش زیربنایی، نگاه موشکافانه نظام مند و الزام دست یابی 
به دارایی های مکمل و اختصاصی پرهزینه اس��ت که منجر به چرخه توس��عه محصول بسیار طولانی و 

گران قیمت و سطح بالای عدم اطمینان و ریسک در این حوزه می گردد )دیکسون1، 2009(.
با بررس��ی اس��ناد بالادستی این حوزه همچون نقشه جامع علمی کش��ور و سایر اسناد مرتبط و با 
توجه به هدف گذاری دستیابی به 3 درصد بازار جهانی تا افق 1404 و فاصله  زیادی که برای تحقق این 
هدف در کشور وجود دارد به نظر می رسد تحقق اهداف نوآورانه صنعت زیست فناوری دارویی کشور در 
راستای توسعه اقتصاد دانش بنیان نیازمند اتخاذ سیاست های کارآمدتری است. توسعه اقتصاد مبتنی بر 
دانش در غیاب یک اکوسیستم نوآوری که بستر رشد و توسعه کسب وکارهای فناورانه و دانشی را مهیا 
می س��ازد، غیرممکن به نظر می رس��د )گزارش ستاد توسعه فرهنگ علم، فناوری و اقتصاد دانش بنیان 
معاونت علمی، 1396( و بر این اس��اس ش��کل گیری اکوسیس��تم نوآوری در حوزه داروهای زیستی از 

اهمیت بسزایی برخوردار است.
اکوسیس��تم نوآوری بیان می کند که نوآوری از طریق ش��بکه های تعاملی در سطوح مختلف اتفاق 
می افتد. این ش��بکه ش��امل یک طیف گس��ترده از ذینفعان در هر دو بخش دولتی و خصوصی است. 
همه ذینفعان به عنوان بخشی از اکوسیستم نوآوری، به طور پیچیده ای در فرآیند نوآوری با یکدیگر در 
ارتباط اند، رفتار آن ها کارایی اکوسیس��تم را بهبود می بخشد و این به نوبه خود کارایی فردی را افزایش 
می دهد )اوکسانن و هوتاماکی2، 2014(. بر این اساس هدف از پژوهش حاضر ارائه تصویری از وضعیت 

موجود زیست فناوری کشور و تحلیلی بر اکوسیستم نوآوری داروهای زیستی است.

مرور ادبیات و پیشینه پژوهش

-زیست فناوری و داروهای زیستی
واژه زیست فناوری، نخستین بار در سال 1919 از سوی کارل ارکی3 به مفهوم کاربرد دانش های پزشکی 
و زیس��تی و اثر مقابل آن در فناوری های س��اخت بش��ر به کار برده شد4. تعریف رسمی زیست فناوری 
که در تمام بخش های دولت کانادا از آن اس��تفاده می شود، عبارت است از "کاربرد علم و مهندسی در 

1 . Dixon
2 . Oksanen & Hautamäki
3 . Karl Ereky
4 .  www.wikipedia.org
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استفاده مستقیم یا غیرمستقیم از موجودات زنده، بخشی از بدن موجودات زنده یا فراورده های آن ها در 
شکل طبیعی یا تغییریافته آن ها “ )گیسک1، 2000(.

تقسیم بندی فناوري زیستی به شاخه های مختلف برحسب دیدگاه متخصصین و دانشمندان مختلف 
فرق می کند و با توجه به کاربردی که مورد هدف اس��ت به ش��اخه های مختلف تقسیم بندی می شود. 
برای اولین بار کشور آلمان پیشنهاد تقسیم بندی شاخه های زیست فناوری را بر اساس رنگ ها داد که بر 
اس��اس کاربردها در حوزه های مختلف است )خردمند و قاضی نوری، 1389(. بر این اساس پنج شاخه 
اصلی زیست فناورانه شامل زیست فناوری در پزشکی )زیست فناوری قرمز(، زیست فناوری در کشاورزی 
)زیست فناوری س��بز(، زیست فناوری در محیط زیست )زیست فناوری خاکس��تری(، زیست فناوری در 
صنعت )زیس��ت فناوری سفید(، زیست فناوری در دریا )زیس��ت فناوری آبی(. دراین بین تأمین سلامت 
و بهداش��ت جمعیت هفت و نیم میلیاردی کره زمین از طریق تولید داروها و واکس��ن های نوترکیب، 
تشخیص سریع تر و مؤثر بیماری های ژنتیکی و صعب العلاج، دستیابی به روش های درمانی ارزان و دیگر 

موارد، از قابلیت های زیست فناوری پزشکی است.
بسیاری از داروهای مهم امروز، محصولات بیولوژیکی هستند که از موجودات زنده به دست آمده اند. 
منبع موادی که این داروها از آن ها ساخته شده می تواند انسان، حیوانات و میکروارگانیسم هایی مانند 
باکتری یا مخمر باش��د. محصولات زیستی از طریق فرآیندهای زیست فناوری تولید شده و از طریق 
روش هایی مانند استخراج از منابع طبیعی، اصلاح ساختار پروتئین طبیعی و سایر به دست می آیند. 
محص��ولات بیولوژیکی در درم��ان بیماری هایی همچون بیماری التهابی روده، بیماری های پوس��تی 
مانند پسوریازیس و اشکال مختلف سرطان مورد استفاده قرار می گیرند. بیشتر محصولات بیولوژیکی 
س��اختار پیچیده تر و مولکول های بزرگ تری از داروهای شیمیایی )داروهای دارای مولکول کوچک( 
دارند. داروهای متعارف از مواد ش��یمیاییِ خالص ساخته ش��ده و ساختار آن ها را می توان شناسایی 
کرد درحالی که بیش��تر فراورده های بیولوژیک، ترکیبات پیچیده ای هس��تند که  به سختی شناسایی 
می ش��وند. از مهم ترین محص��ولات این حوزه می توان ب��ه مونوکلونال آنتی بادی ه��ا2 و فراورده های 

1 . Giesecke
2 . مونوکلونال آنتی بادی ها: یک مولکول ایمونوگلوبولین دارای توالی از آمینواسیدهای اختصاصی است که فقط با آنتی ژن 
اختصاصی که منجر به تحریک تولید آن از سلول های لنفوئیدی می شود و یا آنتی ژن مشابه آن واکنش می دهد. آنتی بادی 
هایی که توسط رده های سلولی نامیرا )هیبریدوما( که از سلول های نوع B  مشتق شده اند تولید می شوند تحت عنوان آنتی 

بادی های مونوکلونال نامیده می شوند. 
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نوترکیب1 اشاره نمود.

- اکوسیستم نوآوری
اکوسیس��تم به پیچیدگی روابط ارگانیس��م ها و محیطی که با آن در تعامل می باش��ند، اش��اره دارد. 
ارگانیسم ها- انسان یا دیگر موجودات- به واسطه محیطشان تحت تأثیر قرار می گیرند. اکولوژي انسان 
اصطلاحی است که اخیراً در قلمرو علوم توزیع جمعیت های انسانی مورد توجه قرار گرفته است. تولید 
این واژه به س��ال 1930 و توس��ط روی کلافام2 همکار تنسلی3 و کسی که از او درخواست شد تا نامی 
برای اشاره به اجزای فیزیکی و بیولوژیک محیط به عنوان یک واحد مشخص برگزیند، برمی گردد. بعدها 
تنسلی استفاده از این واژه را در آثار بعدی خود گسترش داده و مفهوم اکوتوپ4 را نیز به منظور تعریف 
س��ه بعدی بافت اکوسیس��تم ها بدان اضافه نمود. اس��تفاده مدرن از این واژه از کار ریموند لیندمن5 در 
تحقیق کلاس��یک وی بروی دریاچه مینه س��وتا6، استخراج گردیده  است. این دیدگاه بعدها توسط اچ. 
تی. آودام7 که گاه با نام »پدر« اکولوژی اکوسیس��تم ها خوانده می ش��ود، در کش��ف نظام های انتقالی 
شناخته شده با عنوان سیستم های اکولوژی، بکار گرفته شد. با بررسی ادبیات موضوع، انواع متفاوتی از 
اکوسیستم ها شناسایی شدند که برخی از آن ها عبارت اند از: اکوسیستم طبیعی، اکوسیستم کسب وکار، 

اکوسیستم کارآفرینی و اکوسیستم نوآوری )گوبل8، 2014: 55(.
تعریف اوتیو و همکاران9 )2014( از اکوسیستم نوآوری عبارت است از: شبکه ای از بازیگران مرتبط 
به هم که حول یک زنجیره ارزش یا صنعت خاص سازمان یافته اند و در آن بازیگران شامل نمایندگی ها، 
بنگاه ها، واس��طه ها و هر بازیگر دیگری اس��ت که به تولید و بهره مندی از محصولات یا خدمات ناش��ی 
از آن ارزش ایجادش��ده کمک می نماید. یک اکوسیس��تم طبیعی یک الگوی پیشنهادی مناسب برای 

1 . فرآورده های نوترکیب: فرآورده های نوترکیب پروتئین هایی هس��تند که از طریق انتقال مواد ژنتیک و یا نوترکیب به 
میکروارگانیسم زنده تولید می شوند. فنّاوری نوترکیب شامل برش و اتصال دوباره ژنوم میزبان با یک توالی ژن خارجی است 

که حاوی اطلاعات ژنتیکی لازم برای تولید پروتئین موردنظر تحت شرایط خاص است.
2 . Roy Clapham
3 . Arthur Tansley
4 . Ecotope
5 . Raymond Lindeman
6 . Minnesota
7 . Howard T. Odum
8 . Gobble
9 . Autio et al.
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پایداری یک اکوسیستم نوآوری فراهم می آورد. ثبات؛ یک ویژگی مهم اکوسیستم های طبیعی است که 
فرآیندهای هم ایستای پایدار پیچیده را، به خصوص در مواجهه با تغییرپذیری زیست محیطی منعکس 
می کند. همچون یک اکوسیس��تم طبیعی، ثبات در مواجهه با ش��وک های خارج��ی که برای برآوردن 
تقاضاها برای توس��عه پایدار کافی باش��د، یک هدف مهم اکوسیس��تم نوآوری است. ثبات اکوسیستم 
نیازمند س��ه فاکتور اصلی ایس��تادگی1، انعطاف پذیری2 و افزونگی عملکرد3 است. ایستادگی به معنی 
ظرفیت یک سیستم برای حفظ وضعیتش در برابر اختلال است. انعطاف پذیری به معنی نرخ برگشت 
یک سیس��تم بعد از مواجهه با اختلال به حالت اولش اس��ت. افزونگی عملکرد نیز توانایی یک سیستم 
برای انجام دادن یک فرآیند عملکردی با یک نرخ مش��ابه )صرف نظر از اختلال در آن سیس��تم( است 

)آلیسون و مارتینی4، 2008(.
 مارتین5 بیان می کند که تعامل در یک اکوسیستم دارای سه مشخصه ضروری و مهم »همزیستی، 
تکامل مش��ترک و همکاری انطباقی » اس��ت. همزیس��تی درواقع از بازی تکاملی بین گونه ها منش��أ 
می گیرد. همکاری و هماهنگی تطابقی )تناس��ب با یکدیگر که نتیجه آن تکامل مشترک است( تغییر 
کردن با یکدیگر اس��ت. گونه ها در یک اکوسیستم دارای توانایی تغییر نیازمندی های شرایط محیطی 
هستند. آن ها راهی که با دیگر گونه ها در تعامل اند را تغییر می دهند و درنتیجه، خودشان را از طریق 
همکاری انطباقی سازمان دهی می کنند. برای اینکه یک اکوسیستم به طور داخلی به صورت باثبات رفتار 
کند تکامل مشترک ضروری است. این فرآیندها برای ایجاد پایداری هم به صورت داخلی و هم به صورت 
خارجی به گونه ای با یکدیگر ترکیب شده اند که یک اکوسیستم به عنوان یک کل، عملکردش را به صورت 

پایدار ادامه می دهد.
بررس��ی ادبیات نشان می دهد که مفهوم اکوسیس��تم نوآوری به واژه هایی همچون شبکه نوآوری، 
خوشه ها، اکوسیستم کسب وکار، پلتفرم نوآوری و نظام نوآوری منطقه ای، بخشی و ملی مشابهت هایی 
دارد. )گوبل6، 2014: 55(. اکوسیستم نوآوری به دلیل پویایی فرایند توسعه که شامل تکامل مشترک، 
خودسازمان دهی، فعالیت های بالادستی و پایین دستی، انطباق و فرهنگ کارآفرینی است با مفاهیم دیگر 

1 . Resistance
2 . Resilience
3 . redundancy
4 . Allison & Martiny
5 . Marten
6 . Gobble
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تفاوت دارد رویکرد اکوسیس��تم نوآوری، تکمیل کننده دیدگاه نظام نوآوری است و این به دلیل تمرکز 
آن بر ماهیت روابط بین بازیگران است )مازوکاتو و رابینسون، 2017(. مهم ترین ویژگی های اکوسیستم 
نوآوری عبارت اند از: تکامل مشترک، تعامل داخلی پویا، خودسازمان دهی، انطباق، خودکنترلی، فرهنگ 
کارآفرین��ی، جریان ه��ای خرد و کلان، جری��ان دانش و یادگیری، زمینه تاریخی، تقاضای مش��تری و 

ارتباطات پویا )گوبل1، 2014: 55(.
جکسون2 در سال 2011 به قیاس بین مفهوم اکوسیستم نوآوری و اکوسیستم های زیستی پرداخته 
اس��ت. از مزایای اکوسیس��تم نوآوری این اس��ت که به منابع موجود در جهت توس��عه اقتصادی توجه 
می شود و ازلحاظ جغرافیایی و استراتژیک بر توسعه یک فناوری خاص تمرکز می گردد. در این پژوهش 
تعریفی که از یک اکوسیس��تم نوآوری ارائه می شود این است که این اکوسیستم شامل سه جزء افراد، 
موجودیت ه��ا و عوامل ناملموس اس��ت که عوام��ل ناملموس همان روابط پیچیده بین اجزا را ش��امل 
می شوند. کراس3 )2013( ملاحظات استراتژیک در هدایت یک اکوسیستم نوآوری را مورد بررسی قرار 
داده است. در این تحقیق عواملی همچون؛ بازار صنعت، سرمایه گذاران خصوصی، دانشگاه ها، مؤسسات 
فنی و حرفه ای، س��ازمان ها و نهادهای دولتی و غیردولتی را به عنوان اکوسیس��تم نوآوری مطرح کرده 
است. اوه و همکاران4 در سال 2016 یک رویکرد انتقادی مفهوم اکوسیستم نوآوری را مورد توجه قرار 
می دهند و به این موضوع پرداختند که اکوسیس��تم نوآوری در زمینه توسعه اقتصادی نقش ایفا کرده 
است. این پژوهش، به بررسی مفهوم اکوسیستم نوآوری به عنوان چهارمین مجموعه از ادبیات نوآوری 
و تجارت می پردازد و به این سؤال پاسخ می دهد که چه چیزی از افزودن اکو5 به رفتار سیستم یا نظام 
نوآوری منطقه ای یا ملی، به دس��ت آمده اس��ت؟ در این پژوهش، عواملی که باعث پوشش این شکاف 
می ش��وند و توصیه هایی برای مفهوم اکوسیستم ارائه شده اس��ت. درنهایت در سال 2017، مازوکاتو و 
رابینسون رویکرد تغییریافته ناسا در ایجاد و هدایت اکوسیستم های نوآوری در راستای مشارکت بخش 
عمومی و خصوصی و ایجاد سیاس��ت های نوآورانه جدید را مورد بررس��ی ق��رار دادند. در این پژوهش 
رویکرد جدید ناسا برای ایجاد یک سیاست نوآورانه فعال مبتنی بر تأمین مالی و هدایت جریان نوآوری 

داخلی و در تعامل با شرکا مورد توجه قرار گرفت. 

1 . Gobble
2 . jackson
3 . cross
4 . Oh et al.
5 . eco
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جدول 1: خلاصه از ابعاد اکوسیستم نوآوری برگرفته از ادبیات1

منبعخلاصه تعریف و ابعاد تحقیقات
ابعاد اکوسیستم 

)موجودیت-
روابط(

ش��بکه ای از بازیگ��ران مرتبط به ه��م که حول یک زنجی��ره ارزش یا 
صنعت خاص س��ازمان یافته اند و در آن بازیگران ش��امل نمایندگی ها، 
بنگاه ها، واس��طه ها و هر بازیگر دیگری اس��ت که به تولید و بهره مندی 

از محصولات یا خدمات ناشی از آن ارزش ایجادشده کمک می نماید.

اوتیو و همکاران 
)2014(، مازوکاتو 

و رابینسون، 
2017

موجودیت و 
روابط

ثبات؛ یک ویژگی مهم اکوسیس��تم های طبیعی اس��ت که فرآیندهای 
هم ایس��تای پایدار پیچی��ده را، به خصوص در مواجه��ه با تغییرپذیری 
زیس��ت محیطی منعکس می کند. ثبات اکوسیستم نیازمند سه فاکتور 

اصلی ایستادگی1، انعطاف پذیری2 و افزونگی عملکرد3 است.

آلیسون و 
روابطمارتینی4، 2008

تعامل در یک اکوسیستم دارای سه مشخصه ضروری و مهم »همزیستی، 
تکامل مشترک و همکاری انطباقی » است.

روابطمارتین5

اکوسیس��تم نوآوری به دلیل پویایی فرایند توس��عه که ش��امل تکامل 
مش��ترک، خودس��ازمان دهی، فعالیت های بالادس��تی و پایین دستی، 
انطباق و فرهنگ کارآفرینی اس��ت با مفاهیم دیگر تفاوت دارد رویکرد 
اکوسیس��تم نوآوری، تکمیل کننده دیدگاه نظام نوآوری است و این به 

دلیل تمرکز آن بر ماهیت روابط بین بازیگران است.

مازوکاتو و 
روابطرابینسون، 2017

مهم ترین ویژگی های اکوسیستم نوآوری عبارت اند از: تکامل مشترک، 
تعامل داخلی پویا، خودس��ازمان دهی، انطب��اق، خودکنترلی، فرهنگ 
کارآفرینی، جریان های خ��رد و کلان، جریان دانش و یادگیری، زمینه 

تاریخی، تقاضای مشتری و ارتباطات پویا.

روابطگوبل6، 2014

اکوسیستم شامل سه جزء افراد، موجودیت های و عوامل ناملموس است 
که عوامل ناملموس همان روابط پیچیده بین اجزا را شامل می شوند.

جکسون7 در سال 
2011

موجودیت و 
روابط

بازار صنعت، س��رمایه گذاران خصوصی، دانش��گاه ها، مؤسس��ات فنی و 
حرفه ای، سازمان ها و نهادهای دولتی و غیردولتی به عنوان اکوسیستم 

نوآوری هستند.
موجودیتکراس8 )2013(
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در این اکوسیس��تم، توانمندی ناس��ا در برقراری ارتباطات بین اعضا در قالب یک شبکه پیچیده از 
تعاملات تعریف می گردد. تمرکز پژوهش بر روش هایی اس��ت که بر اساس آن ناسا سیاست های جدید 
خود را فارغ از رویکرد تقاضامحور س��رمایه گذاری در تحقیق و توسعه در قالب ساختار جدیدی توسعه 

داده است که مبتنی بر سیاست هماهنگی و ترکیب منابع و اجزا است.
مرور ادبیات مربوط به اکوسیس��تم نوآوری نشان می دهد که ابعاد اکوسیستم نوآوری در دو بخش 
اصلی قابل بررسی می باشند. بخش اول بازیگران و موجودیت های اکوسیستم هستند و بخش دوم روابط 
بین بازیگران اکوسیستم است که این روابط دارای مشخصه ها و ویژگی هایی است. جدول 1، خلاصه ای 

از ابعاد اکوسیستم نوآوری مستخرج از ادبیات تحقیق را نشان می دهد:

روش پژوهش
ای��ن تحقیق از نوع کیفی و از نظر هدف، اکتش��افی و توصیفی اس��ت. روش انج��ام آن نیز هیبریدی 
یا ترکیبی1 اس��ت. در ابتدا مطالعات اکتش��افی و مرور پژوهش های پیش��ین صورت پذیرفت و بر این 
اس��اس با توجه به نتایج به دست آمده، ابعاد اکوسیستم نوآوری به دو بخش موجودیت ها و روابط بین 
موجودیت ها تقسیم گردید. در گام بعد به بررسی اسناد و مدارک موجود در زمینه اکوسیستم نوآوری 
داروهای زیس��تی پرداخته ش��د. درنهایت به منظور خطوط جدید فکري و تحلیل عمیق تر اکوسیستم 
نوآوری داروهای زیس��تی و ترس��یم مدل در کش��ور، به گردآوری و تحلیل داده های کیفی ناش��ی از 

مصاحبه های عمیق و نیمه ساختاریافته با خبرگان صنعتی و دانشگاهی پرداخته شد.
به طورکلی تحقیق کیفي با داده هایی سروکار دارد که واقعیت های موردمطالعه را به صورت کلامی، 
تصویري یا امثال آن نمایان کرده و مورد تحلیل قرار می دهد )بازرگان، 1389(. برای تحلیل داده های 
کیفی از رویکرد واحدی استفاده نمی شود. اگرچه انتخاب رویکرد مناسب برای تحلیل داده ها به عوامل 
مختلفی نظیر سؤال و اهداف کلی پژوهش، شرایط موجود و اولویت های پژوهشگران بستگی دارد، اما 
باید دانست که نقطه مشترک همه این رویکردها، تقلیل، توصیف و تفسیر داده هاست. متعاقب گردآوری 
داده ها، تحلیل بر اس��اس مجموعه ای از اصول آغاز می شود. در ابتدا دست نوشته ای از مصاحبه ها تهیه 

1 . مدل هیبرید یکی از روش های مفهوم پردازی، تکامل مفهوم و توسعه تئوری به شمار می رود و این روش در جهت رفع 
انتزاعی بودن و ابهام مفاهیم به کار می رود. این مدل از س��ه مرحله نظری )مروری بر مطالعات(،  کار در عرصه )مصاحبه، 

مشاهده و ...( و تحلیل نهایی تشکیل شده است )بارکت، 2000(
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می گردد، پژوهشگر در داده ها غوطه ور شده و برای دستیابی به بینش و آگاهی شرکت کنندگان از پدیده 
موردپژوهش از روش کدگذاری استفاده می نمایند. با ارتباط دادن کدها یا واحدهای معنایی به یکدیگر، 
طبقات یا درون مایه های اصلی پدیدار ش��ده و ممکن اس��ت به تدوین بیانجامد. برخی از پژوهش��گران 
رویکردهای مورد اس��تفاده در تحلیل داده های کیفی را به س��ه گروه تقس��یم کرده اند: 1-ش��یوه های 
زبان شناس��ی اجتماعی: مانند تحلیل گفتمان و تحلیل مکالمه ای که به کشف موارد استفاده و معنای 
زبان می پردازند. 2-ش��یوه های مش��ابه نظریه زمینه ای: که بر توسعه و تدوین نظریه تمرکز دارند. 3 –

شیوه های مشابه تحلیل محتوا یا تحلیل موضوعی که به توصیف و تفسیر دیدگاه های شرکت کنندگان 
می پردازند.

هدف از رویکرد کیفی در پژوهش، دستیابی به اطلاعات موجود در یک زمینه خاص و درک و فهم 
بیشتر پدیده هایی است که از طریق رویکرد کمی امکان پذیر نیست. این مهم، از طریق تحلیل و تفسیر 
مناس��ب داده های حاصل از پژوهش امکان پذیر اس��ت. همان طور که اشاره شد این پژوهش بر مبنای 

رویکرد کیفي و با استفاده از روش تحقیقِ تحلیل محتوا صورت گرفته است.

روش گردآوری داده ها
گردآوری داده ها با توجه به اهداف پژوهش به دو صورت انجام گردید: مشاهده اسناد و مصاحبه انفرادی.

الف-مشاهده مستندات موجود داروهای زیستی

بهره مندی از اسناد و مدارک برخی مشکلات مربوط به مصاحبه ها را مرتفع می سازد. مشکلاتی همچون 
تورش )پراکندگی( پاسخ دهی و عکس العمل پاسخ دهندگان را نیز کاهش می دهد و همچنین نیازی نیست 
پژوهشگر از نمونه ها بخواهد در مطالعه شرکت کنند. با بررسی های صورت گرفته برخی از مهم ترین اسناد 

مورد بررسی در جهت بررسی اکوسیستم داروهای زیستی در جدول 2 به طور خلاصه ارائه شده اند.
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جدول 2: مهم ترین اسناد مورد استفاده در پژوهش

سال انتشارسندردیف

1389نقشه جامع علمی کشور1

1382سند چشم انداز توسعه کشور2

1385سند توسعه زیست فناوری کشور3

5-1394نقشه راه و برنامه توسعه تولید دانش بنیان زیست فناوری4

5-1394بررسي و تحلیل نقش ستاد توسعه زیست فناوری در نظام نوآوري زیست فناوری ایران5

1395گزارش نقشه راه صادرات محصولات دارویی زیست فناوری6

مقالات و گزارش های سایت معاونت علمی و فناوری ریاست جمهوری و ستاد توسعه 7
1396زیست فناوری

1395اسناد کارگروه ارزیابی و تشخیص صلاحیت شرکت های دانش بنیان8

بررسی لایحه بودجه سال 1396 بخش زیست فناوری مرکز پژوهش های مجلس شورای 9
1396اسلامی

یکپارچه سازی سیاست های صنعتی، تجاری و فناوری کشور در حوزه داروهای زیستی- 10
1393وزارت صنعت معدن تجارت

گزارش عملکرد حمایت از توسعه تولید و تجارت کالاها و خدمات زیست فناوری در 11
1395چارچوب اهداف ستاد توسعه زیست فناوری

گزارش »مرور سیاست های علم، فناوری و نوآوری جمهوری اسلامی ایران »آنکتاد 12
2016)فصل پیشرفت های زیست فناوری ایران(

گزارش »ایران: فرصت رشد یک تریلیون دلاري؟” مکینزی )فصل مربوط به وضعیت 13
2016زیست فناوری(

 ب-مصاحبه انفرادی:

 در گام دوم و برای بررسی دقیق تر ابعاد از نظرات خبرگان حوزه بهره گرفته شد. در این پژوهش برای 
انتخاب نمونه از روش نمونه گیری هدفمند1 استفاده شد. نمونه گیری هدفمند که به آن نمونه گیری غیر 

1 . Purposeful sampling
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احتمالی نیز گفته می شود، به معناي انتخاب هدف دار موردهاي پژوهش براي کسب دانش یا اطلاعات 
است؛ این نوع نمونه گیری شامل انتخاب واحدها یا موردهاي پژوهش به صورت غیر تصادفی و بر اساس 
هدف پژوهش است )هالی وی و ویلر، 20131( و بر این اساس با تعدادی از صاحب نظران حوزه داروهای 
زیستی در صنعت، دانشگاه و دولت مصاحبه های عمیق و نیمه ساختاریافته ای انجام گردید2. مصاحبه 
به صورت حضوری در زمان های موردنظر ش��رکت کنندگان انجام گردید. مدت مصاحبه ها بس��تگی به 
شرایط موجود به صورت میانگین در حدود 60 تا 80 دقیقه به طول انجامید. گردآوری داده ها تا زمان 
اش��باع داده ها یعنی عدم ظهور ابعاد جدید ادامه یافت )اس��پیزیال و همکاران3، 2011(. مش��خصات 

شرکت کنندگان در جدول 3 مشخص شده است:

جدول 3: مشخصات توصیفی شرکت کنندگان

12 نفرتعداد

دکترامدرک

مذکرجنسیت

بین 35 تا 60 سالسن

بین 5 تا 10 سال: 5 نفر، بین 11 تا 17 سال:3 نفر، بین 18 تا 25 سال:4 نفرسابقه کاری

60-80 دقیقهمدت مصاحبه

جهت دستیابی به قابلیت اعتماد )پایایی( در این پژوهش تلاش شد یک چارچوب مفهومي به عنوان 
راهنماي گردآوري و تحلیل داده ها به کار گرفته شد. همچنین جزئیات مصاحبه ها، پیاده سازی کامل 
متن مصاحبه و ایجاد یک پایگاه داده براي تحقیق به گونه ای مستندس��ازی ش��د که امکان بررس��ی و 

1 . Holloway & Wheeler
2 . انتخاب این افراد با توجه به راهنمایی های س��تاد توس��عه زیس��ت فناوری  و س��ایر نهادهای مربوطه همچون انجمن 
بیوتکنولوژی صورت گرفته است. با توجه به اینکه این مراکز به عنوان مراکز مرجع اطلاعاتی در حوزه زیست فناوری در کشور 
شناخته شده اند نسبت به معرفی تعدادی از صاحب نظران مطرح در حوزه داروهای زیستی در صنعت و دانشگاه و همچنین 
در بدنه دولت پرداختند. این افراد به عنوان افراد ش��ناخته ش��ده این بخش در کشور مطرح می باشند و معیار انتخاب افراد، 
علاوه بر تحصیلات مرتبط، میزان تجربه و فعالیت های اجرایی و پژوهش��ی )حداقل پنج س��ال فعالیت اجرایی و پژوهش��ی 

برجسته در حوزه داروهای زیستی(  در حوزه داروهای زیستی و است.
3 . Speziale & Streubert
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ردگیری فرایند تحقیق و امکان تکرار آن توسط فرد ثالث وجود داشته باشد. برای بررسی روایی تحقیق 
از رویکرد س��ه جبهه ای )گل افش��انی1، 2003؛ پاتون2، 2002( به عنوان یکی از ابزارهاي مورد استفاده 
جهت افزایش کیفیت تحقیق بهره گیری ش��د. در رویکرد س��ه جبهه ای به داده ها س��عی ش��د نظرات 
خبرگان در مقایسه با سایر نظرات و همچنین مستندات و مشاهدات مورد بررسی قرار گیرد. همچنین 
در مرحله تهیه طرح تحقیق از گروهي از افراد مطلع و صاحب نظر براي بررس��ي و اظهارنظر در مورد 
جامع و مانع بودن طرح تهیه شده، استفاده شد3. در مرحله جمع آوری داده ها پس از انجام مشاهدات و 
انجام مصاحبه ها، متن ثبت و درک شده توسط محقق به تائید مصاحبه شونده می رسید و درنهایت در 
مرحله تحلیل و تفس��یر داده ها دو نفر عضو هیئت علمی دانشگاه و یک مدیر فعال در این حوزه، نتایج 
و یافته ها را مورد بررس��ی قرار دادند4. در یک جمع بندی مراحل اجرای این پژوهش در نمودار 1 قابل 

مشاهده است.

نمودار 1: مراحل اجرای پژوهش

تجزیه وتحلیل داده های پژوهش
کلیه مواد موضوعی و مس��تندات گردآوری ش��ده و داده های کیفی حاصل از مصاحبه های فردی تحت 

1 . Golafshani
2 . Patton

3 . به دلیل اصل رعایت امانت از آوردن اسامی افراد به درخواست شخصی آن ها خودداری گردیده است
4 . دو عضو هیئت علمی دارای تجربه تحقیقاتی در حوزه زیست فناوری به خصوص حوزه سلامت و انجام پروژه های کشوری در 

این حوزه می باشند. همچنین نفر سوم هم به عنوان مدیر ارشد یکی از معتبرترین شرکت های داورهای زیستی کشور است
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تحلیل کیفی محتوا )گرینهایم و لاندمن1، 2004( قرار گرفته است. بدین منظور مراحل اصلی تحلیل 
محتوا با تعدیلاتی جهت شناسایی ابعاد اصلی انجام گردید.

تحلیل داده ها با خواندن مکرر همه داده های متنی ش��روع ش��ده تا حس کلی از داده ها به دس��ت 
آید. تجزیه وتحلیل داده ها در بخش کیفی در قالب کدگذاری باز و محوری صورت گرفته است. برخی 
کدها یا درواقع مضامین و مفاهیم در این پژوهش به طور مستقیم از متن گفته های مصاحبه شوندگان 
برگرفته شده است و برخی دیگر با توجه به مفاهیم و مضامین برگرفته از مرور مبانی نظری و ادبیات، 
شواهد تجربی، یافته های اسناد و مدارک به دست آمده است که درواقع به دو دسته کد پیش ساخته و 
محقق ساخته قابل تقسیم هستند. در ادامه بنا به بررسی های صورت گرفته در خصوص ابعاد اکوسیستم 
نوآوری طبقات موضوعی انتخاب و پس از طبقه بندی و مدیریت داده ها، گزاره های کلامی در قالب ابعاد 
اصلی اکوسیس��تم نوآوری در سه بعد تعیین ش��دند. این طبقات که بنا به کدگذاری موضوعی مدنظر 
قرارگرفته اند، از بطن محورهای مطرح ش��ده برای هدایت مصاحبه ها برگزیده شده اند. پس از مشخص 
شدن طبقات یا کدهای موضوعی، کدهای باز استخراج شد که بر اساس تحلیل محتوای کیفی به طور 
مس��تقیم از گفته های مصاحبه شوندگان برگرفته شده و در حقیقت به بیانات مصاحبه شوندگان به طور 
مس��تقیم مرتبط اس��ت. پس از کدگذاری باز، در گام بعد از طریق کدگذاری محوری تلاش ش��د تا با 
انتخاب مضامین و مفاهیم محوری و نمایان از کدهای باز، کدهایی انتخاب ش��وند که برای بازنمایی و 
پوشاندن دیگر کدها و شکل گیری مقوله ها قابلیت دارند. بر این اساس کدهای باز؛ مفاهیم و مضامین 

خرد و کدهای محوری؛ سازه ها یا مفاهیم کلی را شکل داده اند.
به منظور ترسیم اکوسیستم نوآوری، موجودیت ها، روابط بین اجزا و ویژگی های آن را مورد بررسی 

قرار داده ایم که در ادامه آمده است:

- موجودیت ها:
یکی از نکات کلیدی که در مصاحبه با خبرگان به دفعات مورد اشاره قرار گرفته است، این است که هر 
اکوسیستم متشکل از بازیگران و نهادهایی است که به عنوان موجودیت های آن اکوسیستم به فعالیت 
می پردازند. بر این اساس به منظور شناسایی دقیق تر موجودیت ها علاوه بر بررسی اسناد، از متخصصین 
خواس��ته ش��د عناصر اصلی و اثرگذار این حوزه را معرفی نمایند. خبرگان از منظرهای مختلف به این 

1 . Graneheim & Lundman
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موضوع پرداختند.
به طور مثال گروهی از خبرگان به نیروی انسانی متخصص به عنوان محور اصلی اکوسیستم دارویی 
کشور نگاه می کنند. یکی از فعلان عرصه داروهای زیستی به اهمیت نقش این افراد اشاره نمود و بیان 
کرد “دانش��مندان خارج از کشور به منظور تسریع انتقال فناوری به کشور حائز اهمیت هستند. دعوت 
و بهره مندی از تجارب این دانش��مندان در حوزه دارو )در قالب فرصت های مطالعاتی و ...( می تواند در 
جهت انتقال دانش ضمنی مؤثر باشد. درواقع از ظرفیت های قابل توجه و در اختیار که کمتر به آن توجه 

می شود، استفاده از دانشمندان ایرانی مقیم خارج است که در بخش دارویی فعالیت می کنند.
برخی دیگر از متخصصان، به نقش ش��رکت ها و نهادهای تولیدی و خدماتی اش��اره کردند. به طور 
مثال یکی از مدیران ارش��د حوزه داروهای زیس��تی به نقش “ش��تاب دهنده های زیستی و لزوم توسعه 
جدی تر این عرصه “ اشاره کردند. یک مدیر ارشد دیگر به عدم حضور شرکت های حقوقی قوی در حوزه 

زیستی در کشور اشاره نمود.
-برخی از خبرگان به نقش نهادهای سیاس��ت گذار، تنظیم گر و میانجی اشاره کردند. به عنوان مثال 
یکی از فعالان باسابقه صنعتی عنوان کرد “ ایجاد نهادهای سیاست گذاری جدید تنها یکی از روش های 
حل مش��کل ارتباطی بازیگران و تحقق اهداف اکوسیس��تم نوآوری است از دیگر اقدامات در این بخش 
می توان به اعطای مأموریت جدید به نهادهای موجود اشاره کرد که ضمن صرفه جویی منجر به ایجاد 
انگیزه در نهادها می گردد “. همچنین یکی دیگر از مدیران بیان کرد “ یکی از مش��کلات کش��ور تعدد 

مراکز تصمیم گیری در حوزه های کلان و خرد کشور است “.
-و درنهایت برخی اهمیت قوانین و سیاس��ت ها را مورد توجه قرار دادند. یکی از مس��ئولین حوزه 
دارویی اذعان دارد که “ با وجود داشتن قانون و سیاست گذاری برای جلوگیری از ورود داروهای خارجی 
مش��ابه داخل، این داروها به کشور وارد می شوند “. همچنین یکی از مدیران صنعتی هم بیان کرد که 
“مصوباتی برای حمایت از تولیدکننده داخلی وجود دارد ولی مشکل وجود مصوبات نیست بلکه اجرایی 
نش��دن مصوبات است “. همچنین اذعان ش��د دولت باید نکاه متفاوتی به تولیدکنندگان و فعالان غیر 
تولیدکننده داشته باشد. درنهایت توجه جدی تر به مسئله مالکیت فکری ازجمله موضوعات مورد اشاره 
متخصصان در حوزه قوانین و سیاس��ت ها است. جدول 4 به طور خلاصه موجودیت های حوزه داروهای 

زیستی را نشان می دهد.
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جدول 4: خلاصه موجودیت های اکوسیستم نوآوری داروهای زیستی

رمزهای 
 محوری 

 )سازه ها یا 
مفاهیم کلی(

 رمزهای اولیه و باز
 مندرجات موجود برخی نکات مطرح شده در مصاحبه)مفاهیم مضامین خرد(

در اسناد

ص
خص

 مت
نی

سا
ی ان

رو
نی

نیازمندی دانش آموختگان 
به فراگیری تکنیک 

در حال حاضر کارشناسان متبحر و فناور 
اندک هستند. دانش آموختگان در حال حاضر 
تکنیک های موردنیاز صنایع را نیاموخته اند و 

نیاز به آموزش های زیادی دارند

عدم استفاده کشور از 
متخصصین ایرانی مقیم 

خارج

یکی از ظرفیت های قابل توجه و در اختیار 
که کمتر به آن توجه می شود، استفاده از 

دانشمندان ایرانی مقیم خارج است که در 
بخش دارویی فعالیت می کنند.

عدم حضور دانشمندان 
سایر کشورها در چرخه 
پژوهش و توسعه فناوری

با اینکه در کشورهای توسعه یافته و یا 
پیشرفته در زمینه زیست فناوری و داروهای 

زیستی، متخصصین و محققین از سایر 
کشورها حضور دارند، در ایران دانشمندان 

کشورهای دیگر تقریباً حضور ندارند.

ایجاد مانع برای فعالیت 
تجاری سازی متخصصین 

در برخی مؤسسات 
تحقیقاتی

در برخی از مؤسسات مراکز تحقیقاتی، 
حق فنی دریافتی متخصصین و اعضای 

هیئت علمی را که مبادرت به تأسیس 
شرکت دانش بنیان کرده اند قطع می کنند 

که دلیل آن تصور تحصیل درآمد از 
طریق شرکت مذکور برای این افراد است.

نبود مکانیسم قانونی برای 
نگهداشت حاملان دانش و 

فناوری در شرکت ها

قواعد لازم برای نگهداشت متخصصین 
در شرکت ها وجود ندارد. به نظر برخی 

شرکت ها برخی متخصصین پس از کسب 
مهارت شرکت را به راحتی ترک می کنند 

 و مکانیسمی برای نگهداشت ایشان
 وجود ندارد.

عدم تناسب رشته ها و 
تعداد دانش آموختگان با 
برنامه های توسعه ای کشور

تنوع رشته های تحصیلی و تعداد 
فارغ التحصیلان ارتباط معناداری با 
نیاز کشور ندارد. در برخی رشته ها 

فارغ التحصیلان زیاد و در برخی رشته های 
جدید متخصص نداریم
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رمزهای 
 محوری 

 )سازه ها یا 
مفاهیم کلی(

 رمزهای اولیه و باز
 مندرجات موجود برخی نکات مطرح شده در مصاحبه)مفاهیم مضامین خرد(

در اسناد

ص
خص

 مت
نی

سا
ی ان

رو
نی

وفور دانشجویان تحصیلات 
تکمیلی و فرصت مغتنم 

پایان نامه ها و رساله ها

تعداد دانشجویان 
تحصیلات تکمیلی در 

رشته های زیست فناوری 
دارویی و پزشکی و علوم 
مرتبط در سال 1394 در 

حدود 2015 نفر است.

وجود متخصصین به تعداد 
زیاد و با تخصص های 

مختلف

تعداد 96 مرکز دانشگاهی 
و پژوهشگاهی دارای رشته 
گرایش های زیرمجموعه 
زیست فناوری و تعداد 
75 پژوهشکده ، مرکز و 
هسته  پژوهشی فعال در 
حوزه زیست فناوری در 
زیرمجموعه دانشگاه ها و 

پژوهشگاه ها

وجود رشته های 
تحصیلی متنوع مرتبط با 

زیست فناوری در کشور

تعداد 84 رشته در حوزه 
زیست فناوری یا حوزه های 

مرتبط در سه مقطع 
کارشناسی، کارشناسی 
ارشد و دکتری وجود 

دارد. در حدود 20 هزار 
فارغ التحصیل گرایش های 
زیست فناوری در کشور 

وجود دارد.

ای
ده

ها
و ن

ها 
ت 

رک
 ش

تی
دما

 خ
ی و

ید
تول

ضرورت ایجاد زیرساخت  
پایلوت توسط صنایع 

دارویی زیستی برای حضور 
شرکت های فناور و توسعه 
مشترک فناوری و محصول

ایجاد مجموعه ای مشتمل بر امکانات 
تحقیقات نیمه صنعتی توسط صنایع 

تولیدکننده داروهای زیستی که شرکت های 
کوچک بتوانند در آنجا مستقر شده و نتایج 
تحقیقات خود را در آنجا ادامه دهند کمک 
قابل توجهی به توسعه فناوری و محصول در 

کشور خواهد نمود
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رمزهای 
 محوری 

 )سازه ها یا 
مفاهیم کلی(

 رمزهای اولیه و باز
 مندرجات موجود برخی نکات مطرح شده در مصاحبه)مفاهیم مضامین خرد(

در اسناد

ای
ده

ها
و ن

ها 
ت 

رک
 ش

تی
دما

 خ
ی و

ید
تول

 

ضرورت ایجاد رقابت بین 
تولیدکنندگان با هدف 

ارتقاء کیفیت و توان رقابت 
کنندگی صنایع داخلی

تاکنون و در حال حاضر به دلیل کمبود 
انواع متعددی از داروها، شرکت ها 

داروهای متفاوتی تولید می کنند و لذا 
رقابتی در بین آن ها وجود ندارد. به نظر 

می رسد ازاین پس و با تکمیل فهرست 
داروهای موردنیاز، ارائه پروژه های مشابه 
به صنایع و تولید داروهای مشابه و ایجاد 

رقابت داخلی بین آن ها مناسب است.

ضرورت اتخاذ سیاست های 
متنوع و دربرگیرنده نیاز 
شرکت ها در تمام مراحل 

چرخه عمر

صنایع تولیدکننده داروهای زیستی، 
از سطوح مختلفی از فناوری برخوردار 

هستند. برخی دارو را از سلول تهیه 
می کنند و برخی مواد مؤثره دارویی 

)API( را وارد نموده نسبت به 
فرمولاسیون و بسته بندی آن ها اقدام 

می کنند. ازاین رو تأثیرپذیری این 
شرکت ها از سیاست ها و عوامل محیطی 

در اکوسیستم متفاوت است.

کمی تعداد و نقش آفرینی 
شرکت های ارائه دهنده 
خدمات در اکوسیستم 

نوآوری

تجاری سازی  خدماتی  شرکت های  تعداد 
SP نظیر مشاوره مدیریتی، حقوقی، بازار، 
ثبت اختراع و غیره کافی نبوده و هم به 
میزان مناسب با شرکت های فناور در ارتباط 
نیستند و مورد بهره برداری قرار نمی گیرند.

شتاب دهنده های زیستی و 
 لزوم توسعه جدی تر

 این عرصه

یکی از گام های بزرگ در حمایت از 
طرح های جدید حوزه داروهای زیستی، 

ایجاد شتاب دهنده است که می تواند 
شرایط تبدیل ایده به محصول را برای 

محققین فراهم آورد.

تأمین مالی ایده های 
خطرپذیر

صندوق های فراوانی در این حوزه فعال 
هستند همچون صندوق فناوری های 

نوین، صندوق های زیرمجموعه وزارت 
بهداشت و ... نقش این صندوق ها با 

توجه به نوع حمایت هایی که دارند دارای 
اهمیت است
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رمزهای 
 محوری 

 )سازه ها یا 
مفاهیم کلی(

 رمزهای اولیه و باز
 مندرجات موجود برخی نکات مطرح شده در مصاحبه)مفاهیم مضامین خرد(

در اسناد

ای
ده

ها
و ن

ها 
ت 

رک
 ش

تی
دما

 خ
ی و

ید
تول

 

وجود تعداد مناسبی از 
شرکت های دانش بنیان

شرکت های تولیدکننده: 
حدود 30 شرکت نوپا، 8 
شرکت تولیدی و صنعتی 
در بخش دانش بنیان در 
حال فعالیت می باشند.

وجود تعداد مناسب 
تأمین کنندگان مالی

مهم ترین تأمین کنندگان 
مالی عبارت اند از: 

صندوق ها، منابع دولتی در 
قالب بودجه دستگاه های 
تخصصی زیست فناوری، 
برخی مؤسسات دولتی 
و خصوصی تأمین مالی 
)همچون شرکت شناسا، 
بنیاد برکت، لیدکو و ...(

وجود شرکت ها و 
تشکل های سرویس دهنده 

به تولیدکنندگان

از دیگر نهادهای خدماتی 
موارد زیر می باشند: 

کریدور خدمات صادرات 
محصولات دانش بنیان، 

شرکت های تولیدکننده و 
واردکننده مواد اولیه، مرکز 
توسعه کسب وکار فناوری، 

سازمان ها و شرکت های ثبت 
پتنت پردیس های سلامت

وجود گروه های مختلف 
تأمین بودجه، توسعه 

فناوری و مالی

منابع مالی از چند مجرا تأمین می شوند 
که ازجمله آن ها:

1- سازمان های ارائه دهنده بودجه مثل 
دانشگاه ها و معاونت پژوهشی وزارت 
بهداشت، عتف، وزارت علوم و ستاد 

توسعه بیوتکنولوژی
2-سازمان های توسعه دهنده فنّاوری 

همچون معاونت علمی، وزارت صنایع 
و صنایع نوین

3-بانک ها و صندوق ها
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رمزهای 
 محوری 

 )سازه ها یا 
مفاهیم کلی(

 رمزهای اولیه و باز
 مندرجات موجود برخی نکات مطرح شده در مصاحبه)مفاهیم مضامین خرد(

در اسناد

جی
یان

و م
گر 

یم 
نظ

، ت
ذار

ت گ
اس

سی
ی 

ها
اد

نه

حضور فعال نهادهای 
سیاست گذار در اکوسیستم 

داروهای زیستی

مهم ترین نهادهای فعال 
در حوزه سیاست گذاری 

عبارت اند از: وزارت 
بهداشت، درمان و 

آموزش پزشکی، ستاد 
توسعه زیست فناوری، 

معاونت علمی و فناوری 
ریاست جمهوری، مرکز 
همکاری های فناوری و 
نوآوری ریاست جمهوری

و  بررسي  گزارش  منبع: 
توسعه  ستاد  نقش  تحلیل 
زیست فناوری در نظام نوآوري 

زیست فناوری ایران، 1395

فعالیت مناسب 
سازمان های تنظیم گر

در حوزه تنظیم گری 
مهم ترین نهادهای فعال در 

بخش داروهای زیستی کشور 
عبارت اند از: سازمان غذا و 
دارو، معاونت درمان وزارت 
بهداشت، گمرک جمهوری 

اسلامی ایران، وزارت صنعت، 
معدن و تجارت و سازمان 

ملی استاندارد

برخورداری اکوسیستم 
از تسهیلگری نهادهای 

مربوطه

در حوزه تسهیل گری 
مهم ترین نهادهای فعال 

در بخش داروهای زیستی 
کشور عبارت اند از: 

انجمن های علمی، مرکز 
همکاری های فناوری 

ریاست جمهوری، ستاد 
توسعه زیست فناوری
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رمزهای 
 محوری 

 )سازه ها یا 
مفاهیم کلی(

 رمزهای اولیه و باز
 مندرجات موجود برخی نکات مطرح شده در مصاحبه)مفاهیم مضامین خرد(

در اسناد

ر، 
ذا

ت گ
اس

سی
ی 

ها
اد

نه
جی

یان
و م

گر 
یم 

نظ
ت

حضور فعال نهادهای 
سیاست گذار در اکوسیستم 

داروهای زیستی

مهم ترین نهادهای اثرگذار در بخش 
سیاست گذاری شامل وزارت بهداشت 
)معاونت غذا و دارو(، شورای فناوری 

سلامت، معاونت علم و فناوری ریاست 
جمهوری، ستاد توسعه زیست فناوری و 

وزارت صنعت، معدن و تجارت می باشند.

اعطای مأموریت جدید به 
نهادهای موجود

ایجاد نهادهای سیاست گذاری جدید تنها 
یکی از روش های حل مشکل ارتباطی 

بازیگران و تحقق اهداف اکوسیستم 
نوآوری است از دیگر اقدامات در این 

بخش می توان به اعطای مأموریت جدید 
به نهادهای موجود اشاره کرد که ضمن 

صرفه جویی منجر به ایجاد انگیزه در 
نهادها می گردد

تعدد نهادهای تصمیم گیری
یکی از مشکلات کشور تعدد مراکز 

تصمیم گیری در حوزه های کلان و خرد 
کشور است.

ها
ت 

اس
سی

 و 
ین

وان
ق

وضع قوانین و مقررات 
نسبتاً مناسب و کافی

بیش از 14 قانون، سیاست 
و مصوبه بالادستی با بیش 
از 32 بند یا موضوع، در 
مورد توسعه فناوری و 

داروهای زیستی در کشور 
به ثبت رسیده است

عدم توازن قوانین و 
مقررات در حوزه های 

مختلف اکوسیستم نوآوری

در برخی موارد خلأهای قانونی )نظیر 
مالکیت فکری، ثبت اختراعات، انواع 

همکاری های فناورانه با طرف های 
خارجی( و در برخی دیگر تراکم قوانین 
)ایجاد کسب وکار و تولید و استمرار این 

فعالیت ها( وجود دارد.
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رمزهای 
 محوری 

 )سازه ها یا 
مفاهیم کلی(

 رمزهای اولیه و باز
 مندرجات موجود برخی نکات مطرح شده در مصاحبه)مفاهیم مضامین خرد(

در اسناد

ها
ت 

اس
سی

 و 
ین

وان
ق

عادت به ایجاد ساختارهای 
جدید به منظور انجام 

مأموریت های جدید به جای 
اعطای مأموریت جدید به 

سازمان های موجود

سیاست گذاران در موارد زیادی به منظور 
ایجاد کارکرد جدید نسبت به ایجاد نهاد 

یا سازمان جدید اقدام می کنند. این 
موضوع موجب ایجاد تزاحم و اصطکاک 

با سازمان های موجود شده و منابع بسیار 
محدود کشور را بیش از این خرد می کند.

ضرورت انجام نظارت و 
تأمین توسط دو سازمان 

مختلف

وزارت  وظایف  تأمینی  بعد  و  نظارتی  بعد 
معاونت  یک  توسط  و  شده  جدا  بهداشت 
تائید  هم  حاضر  حال  در  نشود.  انجام 
و  داخل  از  داروها  خرید  هم  و  محصولات 
خارج بر عهده سازمان غذا و دارو است. بهتر 
است وظیفه تأمین از این معاونت جدا شود.

ناموفق بودن دولت در انتقال 
فناوری و ترجیح انجام آن 

توسط بخش خصوصی

انتقال فنّاوری از خارج توسط بخش 
خصوصی ارجح است و انجام این امر توسط 

بخش دولتی موفقیت کمتری در پی دارد.

هماهنگی مناسب نهادهای 
برنامه ریز و هدایتگر 

داروهای زیستی

برخورداری از برنامه و هدایت شوندگی 
از الزامات موفقیت اکوسیستم است. 

این موضوع در مورد اکوسیستم 
دارویی تا حدودی محقق شده و 

برنامه ریزی و هدایت مجموعه مشترک 
و نسبتاً هماهنگ، توسط ستاد توسعه 

زیست فناوری، سندیکای تولیدکنندگان و 
وزارت بهداشت در حال انجام است.

غفلت از سرمایه گذاری 
خطرپذیر توسط 

دستگاه های مربوطه

یکی از مؤثرترین شیوه های حمایتی از 
شرکت های دانش بنیان نوپا سرمایه گذاری 

خطرپذیر است لکن صندوق نوآوری و 
شکوفایی که بیشترین منابع حمایتی از 
شرکت ها را در اختیار دارد بنا به دلایلی 
هنوز نسبت به سرمایه گذاری خطرپذیر 

اقدام نمی کند



31 تحلیل اکوسیستم نوآوری داروهای زیستی در ایران

رمزهای 
 محوری 

 )سازه ها یا 
مفاهیم کلی(

 رمزهای اولیه و باز
 مندرجات موجود برخی نکات مطرح شده در مصاحبه)مفاهیم مضامین خرد(

در اسناد

ها
ت 

اس
سی

 و 
ین

وان
ق

افزایش تعرفه واردات 
محصولاتی که تولید 

داخل دارند

در حال حاضر تعرفه واردات داروهای 
زیستی در شرایطی که تولید داخلی هم 

می شوند، تغییری نمی کند. برای بازار 
سازی بهتر محصولات داخلی لازم است 
وقتی شرکت های داخلی موفق به تولید 

داروی وارداتی می شوند تعرفه واردات آن 
از 4% فعلی به حدود 32% افزایش یابد

حمایت بیمه ای بیشتر از 
محصولات داخلی

در حال حاضر حمایت بیمه ای بالا 
از داروهای زیستی باعث شده تفاوت 
معنی داری بین قیمت داروی داخلی 

و خارجی نباشد و لذا تجویز و مصرف 
داروی خارجی ترجیح پیدا می کند

ایجاد شرکت های حرفه ای 
کار آزمایی بالینی

نیاز به شرکت هایی که به طور تخصصی 
کار آزمایی بالینی داروها را انجام دهند 

به خوبی احساس می شود. در حال حاضر 
این مرحله توسط تولیدکنندگان انجام 

می پذیرد. انجام آزمایش های بالینی توسط 
شرکت های حرفه ای و مستقل صحیح تر 

بوده و قابلیت اعتماد بیشتری دارد.

 ضرورت داخلی سازی
 مواد اولیه

مواد اولیه مورد استفاده شرکت ها و صنایع 
داروهای زیستی اکثراً وارداتی بوده و 

وابستگی شدیدی از این نظر در کشور 
وجود دارد ضمن آنکه مشکلاتی نیز در 
تهیه آن ها وجود دارد. لازم است داخلی 

سازی این مواد در اولویت قرار گیرد.

تمرکز بر توسعه داروهای 
کاملًا جدید زیستی

در ایران در حال حاضر بر روی تهیه داروهای 
)Discovery Drug( جدید زیستی
 کار جدی صورت نمی گیرد و مراکز 

تحقیقاتی و تولیدی بر تهیه بیوسیمیلارها 
متمرکز هستند. لذا ضرورت دارد با توجه 

به منابع بسیار غنی گیاهی، طبیعی، 
دریایی و غیره در کشور، در رابطه با کشف 

داروهای جدید نیز اقدام نمود
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رمزهای 
 محوری 

 )سازه ها یا 
مفاهیم کلی(

 رمزهای اولیه و باز
 مندرجات موجود برخی نکات مطرح شده در مصاحبه)مفاهیم مضامین خرد(

در اسناد

اجرایی نشدن مصوبات
مصوباتی برای حمایت از تولیدکننده 

داخلی وجود دارد مشکل وجود مصوبات 
نیست بلکه اجرایی نشدن مصوبات است

- روابط بین موجودیت ها
همان طور که در بخش ادبیات اش��اره ش��د روابط بین موجودیت ها مبتنی بر دو ویژگی اصلی ثبات و 
تعامل بین موجودیت ها اس��ت. ثبات مشتمل بر سه ویژگی اصلی ایستادگی، انعطاف پذیری و افزونگی 
عملکرد است )آلیسون و مارتینی، 2008(. علاوه بر آن تعامل پویا در اکوسیستم ها مبتنی بر سه ویژگی 
همزیستی، تکامل مشترک و همکاری انطباقی است )مارتین، گوبل، 2014(. بر این اساس در مصاحبه 
با خبرگان در خصوص روابط بین موجودیت های اکوسیستم نوآوری داروهای زیستی ضمن معرفی، از 
متن مصاحبه ها این ویژگی ها اس��تخراج گردید و در قالب جدول ذیل ارائه ش��د. درواقع از متخصصان 
خواس��ته ش��د ضمن در نظر گرفتن ابعاد فوق، به بیان روابط بین موجودیت های اکوسیستم در کشور 
بپردازند. ذکر این نکته ضروری اس��ت که همه صاحب نظران به نقش و اهمیت زیاد شکل گیری تعامل 
و روابط بین موجودیت ها اشاره داشتند. درواقع از دیدگاه آن ها، چالش ها و مشکلات موجود در کشور 
تنها ناش��ی از کمبود موجودیت ها نیس��ت بلکه اغلب عدم ش��کل گیری روابط پویا و سیستمی در این 
بخش موضوع محوری تری است. نظرات در خصوص روابط بین اجزا از محورهای مختلفی مطرح شد. 
به طور مثال یکی از مدیران ارش��د صنعتی بیان کرد که دانش��گاه ها و مراکز تحقیقاتی با تأمین نیروی 
انس��انی متخصص به ش��رکت های دانش بنیان و صنعت کمک می کنند و ش��رکت ها نیز باید در جهت 
تحقق نیازهای جامعه گام بردارند » با توجه به اینکه در اغلب حوزه های علمی کشور، هنوز تعامل بین 
صنعت و دانشگاه به درستی شکل نگرفته است این تعاملات اغلب ناقص بوده و منجر به تکامل مشترک 

طرفین نمی شود.
همچنین یکی دیگر از صاحب نظران این حوزه به اهمیت نقش صندوق های ریسک پذیر اشاره کرد 
و بیان کرد “صندوق خطرپذیر با تقبل ریس��ک س��رمایه گذاری و زیان ناشی از عدم موفقیت احتمالی 
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توسعه محصول و یا عدم پذیرش داروی جدید توسط صنعت را برای شرکت های دانش بنیان یا محققین 
دانش��گاهی به صفر می رس��اند و در عوض در سود حاصل از موفقیت شرکت ها شریک می شود “ و این 

انعطاف پذیری سیستم را بالا می برد.
صاحب نظر دیگری به نقش دولت اش��اره نمود و بیان کرد “ بخش سیاس��ت گذاری و تنظیم گری 
کش��ور، با محدود کردن واردات داروهایی که تولید داخل می ش��وند، هزینه های ش��رکت های بیمه را 
به طورجدی کاهش می دهند و درعین حال با افزایش س��هم بازار صنعت داخلی، به رشد صنعت کمک 
می کند “ و این ثبات و ایس��تادگی اکوسیس��تم را افزایش می دهد. جدول 5 به طور خلاصه ویژگی ها و 

روابط بین موجودیت های حوزه داروهای زیستی را نشان می دهد.

جدول 5: خلاصه روابط و ویژگی های اکوسیستم نوآوری داروهای زیستی

رمزهای محوری 
 )سازه ها یا مفاهیم کلی(

 رمزهای باز
عبارت مصاحبه)مفاهیم مضامین خرد(

تکامل مشترک، 
انعطاف پذیری و 
همکاری انطباقی

تأمین متخصص، دانش و 
زیرساخت برای شرکت ها 

توسط دانشگاه ها و مشارکت 
دهی دانشگاه ها در حل مسائل 

جامعه توسط شرکت ها

دانش��گاه ها و مراک��ز تحقیقاتی از طریق تزریق منابع انس��انی 
متخصص )هیئت علمی، دانشجوی تحصیلات تکمیلی(، نتایج 
تحقیقات، کمک به انجام مراحل تحقیقاتی، در اختیار گذاری 
زیرس��اخت های س��خت افزاری و نرم اف��زاری، به ش��رکت های 
دانش بنی��ان دارویی یا فناوری های مناس��ب به تحقق اهداف 
شرکت های دانش بنیان کمک می کنند. شرکت ها نیز به توفیق 
دانش��گاه ها در حل مس��ائل جامعه می افزایند و کشنده دانش 

تولید شده در آن ها هستند.

همزیستی

خدمت صنایع به 
مصرف کننده ها در تأمین 

سلامت آن ها و برخورداری از 
این بازار مصرف

صنایع دارویی به تأمین سلامت مردم در جامعه کمک می کنند 
و درعین حال از این بازار مصرف برخوردار ش��ده و به حیات و 

رشد خود ادامه می دهد.

همکاری انطباقی

ارزان سازی داروها برای 
بیماران توسط سازمان بیمه گر 

و کاهش بار مالی بیمه گر 
به وسیله تولید داخلی و ارزان

شرکت های بیمه گر با پذیرش بخش قابل توجهی از هزینه های 
داروهای گران قیمت زیستی، امکان تهیه و مصرف آن ها را برای 
عموم مردم فراهم می آورند و در کنار مسئولیت اجتماعی خود، 
برای تولیدکنندگان نیز بازار سازی می کنند. صنایع نیز با تولید 
هر داروی جدید بیوس��یمیلار و ب��ه دلیل ارزان تر بودن آن، بار 

هزینه ای قابل توجهی را از دوش نظام بیمه کشور برمی دارند.
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رمزهای محوری 
 )سازه ها یا مفاهیم کلی(

 رمزهای باز
عبارت مصاحبه)مفاهیم مضامین خرد(

افزونگی عملکرد و 
همزیستی

نقش شتاب دهنده در 
کوتاه کردن مسیر موفقیت 
شرکت های کوچک و انتفاع 

مالی از موفقیت آن ها

شتاب دهنده با در اختیار قرار دادن زیرساخت های آماده و 
ارائه مشاوره ها و راهنمایی های لازم به توسعه محصول شرکت 

دانش بنیان در زمان کوتاه تر و با خطا هزینه کمتر کمک 
می کند و داروهای جدید را به صنعت انتقال می دهد و خود نیز 
از این راه منتفع شده در سود حاصله با شرکت شریک می شود.

انعطاف پذیری و 
همزیستی

تقبل ریسک عدم موفقیت 
شرکت ها توسط صندوق 
سرمایه گذار خطرپذیر و 

بهره گیری صندوق از موفقیت 
قطعی سبدی از پروژه ها

صندوق خطرپذیر با تقبل ریسک سرمایه گذاری و زیان ناشی از 
عدم موفقیت احتمالی توسعه محصول و پذیرش داروی جدید 
توس��ط صنعت را برای ش��رکت های دانش بنی��ان یا محققین 
دانش��گاهی به صفر می رس��اند و در عوض در س��ود حاصل از 
موفقیت شرکت شریک می شود. این خطرپذیری سرمایه گذاری، 
س��ایر شرکت ها و محققین را به ورود به عرصه تولید داروهای 
زیس��تی ترغی��ب می کند و پتانس��یل های علم��ی و فنی این 
حوزه را فعال تر و س��رعت پیشرفت کش��ور را بیشتر می کند.

انعطاف پذیری و 
افزونگی عملکرد

ارائه برنامه کاری برای 
تولیدکننده مبتنی بر نیاز 

کشور با تضمین وجود بازار 
توسط سیاست گذار

نه��اد سیاس��ت گذار و تنظیم گر ب��ا ارائه فهرس��ت اولویت ها و 
نیازهای دارویی کشور که آن هم بر اساس آمار بیماری ها، نظر 
جامعه پزشکی، واردات و مانند آن ها است، برنامه کاری روشنی 
برای مجموع��ه بازیگران تحقیق و تولید داروهای زیس��تی را 

تعیین و از آن حمایت می کنند.

همزیستی و تکامل 
مشترک

کمک صنعت به شرکت های 
نوپا برای موفقیت در اجرای 

پروژه ها و توسعه هم زمان سبد 
محصول صنعت

صنعت داروهای زیستی با استقرار متخصصین باتجربه در مرکز 
ش��تاب دهنده و ارائه مش��اوره های لازم، به این مرکز و شرکت 
مستقر در آن کمک شایانی می کند و نیز تولید و ورود محصول 
آن ه��ا به بازار را تضمین می کن��د. این دو نیز به صنعت کمک 
می کنند تا سرعت و تعداد محصولات جدید تولیدی را به طرز 
چشمگیری افزایش داده، رشد صنعتی قابل توجهی را برای آن 
به ارمغان می آورن��د. به عبارت دیگر این مجموعه ها یک برنامه 
واح��د را با ی��اری یکدیگر و به اش��تراک گذاری نقاط قوت هم 

پیش می برند.
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رمزهای محوری 
 )سازه ها یا مفاهیم کلی(

 رمزهای باز
عبارت مصاحبه)مفاهیم مضامین خرد(

همکاری انطباقی و 
تکامل مشترک

دریافت فناوری و مواد اولیه 
از طرف های خارجی توسط 

شرکت ها و یا توسعه مشترک 
محصول یا برخورداری از بازار 

مشترک با آن ها

صنعت از ش��رکت های خارجی کمک فناورانه دریافت می کند 
و بخش��ی از ای��ن یافته های دانش��ی را در فراین��د منتورینگ 
شرکت ها به آن ها انتقال می دهد. در مواردی نیز صنعت تولید 
داروی زیستی با همان شرکت خارجی موضوع ارائه محصول و 
دریافت س��هم بازار خارجی را پیش برده و یا نسبت به توسعه 

مشترک محصول اقدام می کنند.

ایستادگی و 
انعطاف پذیری

کاهش واردات و افزایش سهم 
بازار تولیدکننده داخلی توسط 

سیاست گذار

بخش سیاس��ت گذاری و تنظیم گری کش��ور، با محدود کردن 
واردات داروهایی که تولید داخل می شوند، هزینه های شرکت های 
بیم��ه را به طورجدی کاهش می دهند و درعین حال س��هم بازار 

صنعت داخلی را افزایش داده به رشد صنعت کمک می کند.

با توجه به نتایج به دس��ت آمده از مصاحبه ها و اس��ناد تا حد زیادی وضعیت اکوسیستم نوآوری کشور 
به خصوص در بخش موجودیت ها و ارتباط بین آن ها مشخص گردید. موجودیت های اکوسیستم نوآوری 
داروهای زیستی کشور و روابط بین آن ها در قالب نمودار ذیل قابل بررسی است. این نمودار با الهام از 
مدل های موجود در زمینه نظام نوآوری و اکوسیس��تم نوآوری )مدل هایی همچون مدل نظام نوآوری 
ملی، مدل اندرسون در سال 2013 و مدل های مربوط به اکوسیستم نوآوری همچون مدل کامپندیوم1، 
2014( و مبتنی بر ش��اخص های به دس��ت آمده از اس��ناد و مصاحبه ها ترس��یم ش��ده است و روابط 
موجود بین عناصر مش��خص ش��ده اند. با توجه به اینکه روابط بین عناصر دارای دو ویژگی اصلی ثبات 
و تعامل پویا اس��ت ویژگی هایی برای اکوسیستم نوآوری داروهای زیستی متصور شده است که شامل 
تکامل مشترک، انعطاف پذیری، همکاری انطباقی، همزیستی، افزونگی عملکرد و ایستادگی می باشند. 
کاستی ها در این ویژگی ها در اکوسیستم نوآوری داروهای زیستی کشور مشهود و اتخاذ سیاست ها در 

جهت ایجاد یا تقویت این ویژگی ها از موضوعات مهم کشور در این حوزه است.

1 . Compendium
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نمودار 2: مهم ترین عناصر و بازیگران فعال در حوزه داروهای زیستی )منبع: نویسندگان(

جمع بندی و نتیجه گیری
هدف از پژوهش حاضر بررسی ابعاد و ترسیم اکوسیستم نوآوری در حوزه داروهای زیستی ایران است. 
بر این اس��اس ضمن مطالعه ادبیات موضوع و شناس��ایی مهم ترین ابعاد اکوسیستم نوآوری، به بررسی 
اجزاء و روابط بین آن ها و نیز ویژگی ها اکوسیس��تم نوآوری زیس��تی کش��ور از طریق بررسی اسناد و 
نظرخواهی از خبرگان پرداخته شده است. در نهایت وضعیت اجزای موجود اکوسیستم نوآوری داروهای 
زیستی و ارتباط بین آن ها به تصویر کشیده و روابط و تعاملات بین آن ها و ویژگی های اکوسیستم که 

حاصل این تعاملات است، شرح داده شد.
در مورد اجزاء یا موجودیت های این اکوسیستم نوآوری که شامل نیروی انسانی متخصص، شرکت ها 
و نهادهای تولیدی و خدماتی، نهادهای سیاست گذار و نیز قوانین و سیاست ها می باشند، می توان گفت 
که داشته های کشور قابل قبول بوده و به شرط شکل گیری تعاملات پویا و مناسب بین آن ها، می توانند 
کارکرد و خصوصیات یک اکوسیس��تم نوآوری را از خود نشان دهند. البته کاستی ها یا ضعف هایی نیز 



37 تحلیل اکوسیستم نوآوری داروهای زیستی در ایران

وجود دارد که جبران آن ها نقش مؤثری در ش��کل گیری و کارکرد این اکوسیس��تم خواهد داش��ت. در 
حوزه منابع انسانی به رغم کمیت مناسب دانش آموختگان، لازم است مهارت آن ها در تکنیک ها و فنون 
لازم برای فعالیت های صنعتی ارتقا یابد و با آموزش این موارد در قالب دوره های تربیت فناور این نقیصه 
مرتفع ش��ود. همچنین آموزش مهارت های کارآفرینی، کسب وکار، تجاری سازی یافته های پژوهشی در 
دانش��گاه ها به منظور تحقق کارآفرینی توسط دانش آموختگان ضروری است. بهره گیری از متخصصین 
ایرانی ش��اغل در مراکز تحقیقاتی معتبر و صنایع دارویی سایر کشورها و هم بهره گیری از متخصصین 
س��ایر کش��ورها توصیه مؤکد دیگر اس��ت. این متخصصین می توانند در کارگاه ها یا دوره های آموزشی 
نسبت به انتقال دانسته ها یا فنون موردنظر مراکز و متخصصین داخلی اقدام کنند. شرکت های تولیدی 
نیز در س��طوح صنعتی و یا توس��عه محصول، به تعداد مناسب ش��کل  گرفته اند لکن لازم است تعداد 
شرکت های خدماتی نظیر مشاوره مدیریتی، حقوقی، بازار، ثبت و اختراع تجاری سازی افزایش یافته و 
البته بهره گیری شرکت های تولیدی یا نوپا از آن ها نیز افزایش یابد. همچنین ازآنجاکه همه شرکت های 
کوچک دانش بنیان امکان ایجاد زیرساخت لازم برای تولید در مقیاس پایلوت را ندارند، لازم است چنین 
زیرس��اخت های مشترکی با حمایت دولت ایجاد و زمینه استفاده شرکت ها برای توسعه محصولاتشان 
در این مراکز فراهم آید. نکته دیگر اینکه در حال حاضر هر داروی زیس��تی غال با توس��ط یک شرکت 
تولید می ش��ود و رقابتی بین آن ها وجود ندارد. به نظر می رس��د اکنون که تقریباً تمامی اقلام فهرست 
داروهای زیستی موردنیاز کشور در حال داخلی شدن است، بهتر است به منظور ایجاد رقابت مفید بین 

تولیدکنندگان، اجازه تولید هر داروی زیستی به بیش از یک تولیدکننده داده شود.
نهاده��ای حامی مالی موجود نیز با بضاعت متوس��ط فعال اند و قواع��د و روتین های آن ها با آنچه 
در قانون حمایت از ش��رکت های دانش بنیان آمده متفاوت و س��خت گیرانه تر اس��ت. چنانچه موضوع 
مهم س��رمایه گذاری خطرپذیر که کلید موفقیت حرکت شرکت های نوپاست توسط صندوق نوآوری و 
ش��کوفایی مورد اقبال قرار گیرد، موجب افزایش سرعت رشد توسعه محصولات دارویی زیستی توسط 
محققان و ش��رکت ها خواهد ش��د. در حال حاضر فقط توسط صندوق حمایت از توسعه زیست فناوری 

نسبت به انجام سرمایه گذاری خطرپذیر اقدام می شود که تکاپوی نیاز همه شرکت ها را نمی کند.
نهادهای سیاست گذار و تنظیم گر نیز به خوبی شکل گرفته و فعال اند. با ارائه فهرست داروهای مورد 
نیاز به ش��رکت ها آن ها را به س��مت اولویت ها هدایت می کنند و پس از تولید موفق دارو در داخل، از 
طریق کنترل واردات، س��هم بازار مناس��ب تا حدود 90 درصد را به داروی داخلی اختصاص می دهند. 
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همچنین تعیین قیمت مناسب برای دارو، سرمایه گذاری در این زمینه را توجیه پذیر نموده است.
درباره سیاست ها و قوانین لازم باید گفت کمبود قوانین در برخی زمینه ها همچون قواعد مالکیتی 
و یا همکاری با طرف های خارجی و بعضاً تراکم قوانین در زمینه هایی چون ایجاد کس��ب وکار و تولید 
که موجب رفتارهای متفاوت دستگاه ها می شود به چشم می خورد. همچنین ایجاد ساختارهای جدید 
ب��رای مأموریت های جدید به جای اعطای مأموریت به س��ازمان های موج��ود موجب تعدد بیش از نیاز 
ساختارها و مراکز و ایجاد اصطکاک بین آن ها و توزیع منابع محدود کشور بین دستگاه های بیشتر شده 
است. تفکیک دو وظیفه تأمین و نظارت داروهای زیستی که هر دو در حال حاضر توسط سازمان غذا و 
دارو انجام می شود از دیگر نکات لازم برای بهبود و پیشرفت برنامه توسعه داروست. بهتر است معاونت 
مذکور اقدامات نظارتی را بر عهده داشته و معاونت دیگری وظیفه تأمین را بر عهده گیرد. افزایش تعرفه 
واردات داروهای خارجی بعد از داخلی سازی آن ها و نیز افزایش حمایت بیمه ای از داروهای تولید داخل 
نس��بت به داروهای خارجی موجب افزایش فاصله قیمتی بین آن ها ش��ده و بازار بهتری برای داروهای 
تولید شده داخلی توسط شرکت ها را فراهم می آورد. اکنون در غیاب این دو سیاست و نزدیکی قیمت 
داروه��ای تولید داخل و خارج، تقاض��ای غیرضروری برای داروهای خارجی افزایش یافته و در مواردی 
موجب عدول سیاس��ت گذار از تعهدات خود مبنی بر اختصاص 90 درصد سهم بازار به تولیدکنندگان 
داخلی می ش��ود. از طرفی لازم اس��ت با ایجاد شرکت های تخصصی، انجام کار آزمایی بالینی و ارزیابی 
داروهای تولید داخل توسط این شرکت ها و نه تولیدکنندگان انجام شود. سیاست های حمایت از تأمین 
موارد اولیه لازم برای تولید داروهای زیستی از دیگر موارد مهمی است که وابستگی زیاد فعلی شرکت ها 
را به خارج از کش��ور کاهش می دهد. موضوع دیگر اینکه در حال حاضر داروهای زیس��تی تولید داخل 
همگی مش��ابه داروهای خارجی )بیوسیمیلار( هس��تند و هنوز نسبت به ابداع و تولید داروهای جدید 
اقدام مؤثری نمی ش��ود. با توجه به زمان بر و هزینه بر بودن این اقدام لازم اس��ت حمایت ویژه از تولید 

داروهای جدید اعمال و مقررات خاص برای مهم تصویب شود.
همان گونه که در بخش ادبیات موضوع بیان شد وجود اجزا به تنهایی کافی نبوده و روابط و تعاملات 
پویای بین آن ها به اکوسیس��تم نوآوری واقعیت می بخش��د. لذا به دنبال بررسی وضعیت موجودیت ها، 
وضعی��ت روابط و تعاملات و نهایتاً ویژگی های حاصله مورد مداقه قرار گرفت. همان گونه که در نمودار 
ش��ماره 2 نش��ان داده شده، اجزای اکوسیستم نوآوری داروها را می توان به سه بخش اجزاء متصدی در 

عرضه دارو، اجزای سیاست گذار و اجزاء دخیل در تقاضای داروهای زیستی تقسیم بندی کرد.
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در بخش عرضه دو دسته شرکت وجود دارند: دسته اول شرکت های تولیدی و صنعتی که وظیفه 
تولید صنعتی محصولات دارویی زیس��تی را بر عهده دارند و دس��ته دوم شرکت های دانش بنیان، نوپا 
و کوچ��ک که وظیفه طراحی و تولید محصولات جدید را بر عهده دارند. البته ش��رکت های بزرگ هم 
بس��یاری از فعالیت های مربوط به طراحی و تولید محصول جدید را انجام می دهد. لازم اس��ت این دو 
دسته شرکت  دارای تعامل پویا در بستری از دانش و مبتنی بر یادگیری جهت تحقق تکامل مشترک 
پایدار باش��ند. هرچند تعاملاتی بین این دو دسته شرکت ها وجود دارد ولی این ارتباطات اغلب ناقص، 
گسس��ته و کوتاه مدت است. درواقع یکی از موانع شکل گیری اکوسیس��تم مناسب در حوزه داروهایی 
زیستی عدم ارتباطات پویا در بین شرکت های بزرگ )تولیدکننده دارو( و شرکت های کوچک )تحقیق 
و توس��عه( و عدم ش��کل گیری حلقه های ارتباطی و تعاملی بین آنان بوده است. لکن اخیراً رابطه بین 
برخی شرکت های بزرگ و کوچک نوپا شکل گرفته است. بدین گونه که شرکت های دانش بنیان ادامه 
فعالیت های تحقیقاتی خود را در زمینه توس��عه محصولات جدید، در محیطی به نام ش��تاب دهنده که 
توس��ط صنعت ایجاد ش��ده و امکانات و تجهیزات لازم برای تولید نیمه صنعتی در آن قرار داده ش��ده 
تا مرحله قابل بهره برداری توس��ط صنعت تکمیل می کنند. نکته بس��یار مهم اینکه این موضوع تحت 
راهنمایی متخصصان صنعت که بس��یار کلیدی و تعیین کننده است، صورت می پذیرد. این زیرساخت 
برای چندین شرکت دانش بنیان به اشتراک گذاشته شده است. نتایج حاصله نهایتاً توسط شرکت های 
تولیدی به س��طح تولید صنعتی رسیده و وارد بازار می شود. درواقع شرکت های نوپا و کوچک اغلب به 
دلیل نداش��تن زیرس��اخت های تولیدی و عدم توانایی ورود بازار و مس��ائل مربوط به برند و نام تجاری 
از ورود مس��تقیم به بازار پرهیز دارند و نمی توانند محصول را خود وارد بازار کنند و این کار معمولاً از 
طریق فروش محصول به ش��رکت های بزرگ انجام می شود. درواقع رابطه بین شرکت های بزرگ و نوپا 
در دو بخش اصلی قابل توجه است: شرکت های کوچک به توسعه فهرست محصولات صنعت در زمانی 
بس��یار کوتاه تر و درآمد بیشتر در آن ها کمک می کنند و شرکت های بزرگ نیز به مثابه بازاری مطمئن 
برای شرکت های فناور عمل می کنند و درآمدزایی مناسبی برای ایشان ایجاد می نمایند. در این فرایند 
رد پایی از ویژگی های اکوسیستم نوآوری نظیر همزیستی بین اجزاء، تعامل پویا در بین آنان، افزونگی 
عملکرد، توس��عه فرهنگ کارآفرینی تا حدودی انعطاف پذیری و در صورت اس��تمرار این روابط، تکامل 
مشترک در این اکوسیستم نوآوری نوپا در حوزه داروهای زیستی ایران مشاهده می شود. این تعاملات 
اگر هدفمند و دوسویه استمرار یابند می تواند منجر به بروز ویژگی دیگری با عنوان ایجاد جریان دانش 
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و یادگیری در شرکت های کوچک تر گردد.
یکی دیگر از عوامل اثرگذار در طرف عرضه دانشگاه ها و مراکز تحقیقاتی هستند. این مراکز دارای 
اساتید، پژوهشگران و دانشجویانی هستند که نسبت به تأسیس شرکت نوپا اقدام می کنند و یا جذب 
ش��رکت های تولیدی و نوپا شوند. بدین ترتیب تأمین منابع متخصص شرکت ها و مشارکت دانشگاه ها 
در حل مسئله مهم سلامت کشور یعنی تأمین داخلی داروهای زیستی محقق می شود که ویژگی هایی 
نظیر همکاری انطباقی و انعطاف پذیری را در اکوسیستم نشان می دهد. پارک های علم و فناوری و مراکز 
رشد نیز به عنوان یکی دیگر از عناصر زنجیره مطرح هستند که امکان فعالیت شرکت های نوپا و استارت 
آپ ها را فراهم می کنند و به ش��کل گیری جریان دانش، فناوری و توس��عه یادگیری کمک نمایند. با 
ایجاد اولین شتاب دهنده داروهای زیستی در کشور، امکان فعالیت آسان تر شرکت های نوپا و طرح های 
تولید داروهای زیس��تی فراهم ش��ده است. همان گونه که اشاره شد، هدف از این شتاب دهنده ها کمک 
به توسعه محصول و تکمیل کار شرکت های نوپا تا مرحله نیمه صنعتی و رساندن به صنعت برای ورود 
به بازار در مقابل فروش فناوری و یا مشارکت در عایدات حاصل از فروش محصول است که مبتنی بر 
ویژگی توجه به نیاز بازار و تقاضای مشتری است. با کسب هر مورد موفقیت تجربه طرفین افزایش یافته 
روتین های شرکت ها با این نوع همکاری انطباق یافته و مورد بعدی را با تفاهم و سرعت بیشتری پیش 
می برند. در این فرایند هم تکاملی را تجربه کرده و با گذر زمان و در تعاملی پویا با یکدیگر یادگیری های 
ارزش��مندی را تجربه می کنند. در این رابطه که مبتنی بر اشتراک منافع و رابطه برد- برد استوار شده 

فرهنگ کارآفرینی، انطباق و شکل گیری جریان دانشی به خوبی مشاهده می شود.
 بخش دیگر فعالیت ها، حمایت مالی برای ش��رکت های تولیدی و نوپا اس��ت. استفاده از تسهیلات 
کم بهره صندوق ها به خصوص صندوق نوآوری و ش��کوفایی و یا بهره مندی از خدمات س��رمایه گذاری 
خطرپذیر صندوق توس��عه زیس��ت فناوری برای شرکت های دارویی زیس��تی در این بخش مورد توجه 
می باشند. به این صورت که پس از انجام بررسی های لازم در مورد پروژه تولید دارو و عقد قرارداد بین 
صندوق و ش��رکت دانش بنیان دارویی زیستی و تأسیس ش��رکت جدید یا مشارکت صندوق در سهام 
ش��رکت موجود، در صورت عدم موفقیت شرکت به توسعه محصول، ضرر مالی متوجه شرکت نخواهد 
ش��د ولی در صورت موفقیت، صندوق و ش��رکت هر دو از ماحصل کار بهره مند می شوند. البته فرایند 
س��رمایه گذاری خطرپذیر در این حوزه به تازگی در ایران آغاز ش��ده و هنوز نتایج حاصل از آن آش��کار 
نش��ده اس��ت. همچنین هنوز موضوع تولید داروهای زیس��تی در ایران به عنوان فرصت مناسبی برای 
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س��رمایه گذاری معرفی نشده و لذا س��رمایه های خارجی و داخلی غیردولتی قابل توجهی به این سمت 
جذب نشده است. این موضوع مانع برخورداری از رشدی متناسب با توان فنی کشور شده است.

 محصولات دارویی جهت ورود به بازار باید مرحله کار آزمایی بالینی را طی نماید. معاونت درمان 
وزارت بهداشت از طریق بیمارستان ها به اعطای مجوز برای کار آزمایی بالینی می پردازد و معاونت غذا 
و دارو به اعطای مجوز به محصول از طریق آزمایش��گاه های مرجع می پردازد. همان گونه که قبلًا اشاره 
شد، در حال حاضر کار آزمایی بالینی عمدتاً توسط تولیدکنندگان انجام می شود که لازم است با تشکیل 

و فعالیت شرکت های تخصصی در این زمینه این نقیصه در فرایند تائید داروهای زیستی مرتفع شود.
 تأمین کنندگان خارجی مواد اولیه، س��لول و تجهیزات هم پش��تیبانی از تولید را بر عهده دارند و 
البته در موارد محدودی فعالیت های مش��ترک و انتقال فناوری، انجام می ش��ود. تعامل با ش��رکت های 
خارجی نیازمند سازوکارهایی است که بتواند در بلندمدت منجر به شکل گیری جریان دانش و توسعه 
یادگیری ش��رکت های داخلی گردد. لازم اس��ت کاس��تی هایی که در زمینه قوانین مالکیتی و ش��قوق 

مختلف همکاری های خارجی وجود دارد با مشارکت تولیدکنندگان مرتفع گردد.
-در بخش تقاضا داروهای زیستی از طریق شبکه های توزیع به طور عمده به داروخانه های شهری و 
بیمارستان ها انتقال می یابد. ارزان سازی مصرف داروهای گران قیمت زیستی برای مردم با ایجاد پوشش 
بیمه ای توسط نهادهای بیمه گر و لذا ایجاد بازار مصرف مناسب برای تولیدکنندگان و نیز تولید ارزان تر 
داروها در داخل توس��ط ش��رکت ها و کاهش بار مالی بیمه گذاران، ویژگی هایی نظیر تکامل مشترک و 
ایستادگی را در اکوسیستم نشان می دهد. برای رشد بازار نیاز به توسعه بازار صادراتی و هم توانمندی 
صادرات داروهای زیستی هست که گرچه فعالیت هایی در این زمینه آغاز شده لکن اقدامات مهمی در 

زمینه سیاست گذاری و سرمایه گذاری دراین باره لازم است.
در بخش سیاس��ت گذاری عمومی علم و فناوری حوزه داروهای زیس��تی نیز س��ه نهاد با بیشترین 
تأثیرگذاری عبارت اند از: شورای فناوری سلامت وزارت بهداشت که نسبت به تولید و ابلاغ سیاست ها 
و اس��ناد بالادستی به سازمان غذا و دارو اقدام می کند، ستاد توسعه زیست فناوری در معاونت علمی و 
فناوری ریاست جمهوری که سعی دارد اکوسیستم نوآوری را شکل دهد و شورای عالی علوم، تحقیقات 

و فناوری که سیاست ها و اولویت های علم و فناوری را تعیین و اعلام می کند.
در بخش سیاست گذاری و تنظیم گری دو معاونت غذا و دارو و معاونت درمان وزارت بهداشت فعال 
می باشند. معاونت غذا و دارو وظایفی همچون تأمین )خرید از خارج و داخل(، نظارت، تائید محصول و 
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ص��دور مجوز تولید، ورود دارو به فارماکوپه ایران، قیمت گذاری به صرفه، محدودیت واردات و تخصیص 
سهم بازار به میزان مناسب و صدور مجوز صادرات را بر عهده دارد و معاونت درمان نیز عهده دار وظیفه 
تائید کار آزمایی بالینی اس��ت. معاونت غذا و دارو با تعیین و اولویت بندی فهرس��ت داروها برای تولید 
داخل و جهت کاهش واردات )غیرضروری( در جهت توسعه فناوری های دارویی زیستی تأثیرگذار است. 
همچنین سیاس��ت های عمومی سلامت و نیز طرح تحول سلامت با دو موضوع افزایش سهم بیمه ها و 
پزش��ک خانواده در این راستا قابل توجه می باشند. اتخاذ این سیاست ها در سال های اخیر موجب رشد 
چش��مگیر تولید داروهای زیستی شده به گونه ای که با ورود حدود بیست داروی تولید داخل به بازار و 
تولید همین تعداد دارو در آینده نزدیک، کش��ور را در آس��تانه بی نیازی از واردات این داروها قرار داده 
اس��ت. در نهایت وزارت صنعت از دو طریق؛ وضع تعرفه ها و موافقت اصولی با ایجاد صنایع تولیدی بر 

فرایند تولید داروهای زیستی اثرگذار است.
درمجموع می توان گفت اکثر اجزاء اکوسیستم نوآوری داروهای زیستی در ایران وجود دارند لکن 
اکوسیس��تمی نو پا با مش��ارکت بخشی از اجزاء ش��کل گرفته که تأثیر مثبت و معنی داری در توسعه 
فناوری و تولید داروهای زیس��تی داشته است. لکن این اکوسیستم نوآوری هنوز فراگیر نشده و برخی 
از اجزاء موجود مس��تقل از دیگران فعالیت می کنند و نمی توان آنان را در چارچوب اکوسیستم مذکور 

تعریف کرد.
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