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Abstract 

Technological catch-up is one of the key 
issues of technology development in 
developing countries and determining the 
appropriate catch-up process based on the 
environmental, institutional, and 
characteristics of different industries is a 
requirement of a successful catch-up. Review 
of the field of technology studies suggests 
that few empirical and theoretical studies 
have been conducted to determine the proper 
technological catch-up process for 
biopharmaceutical companies. Therefore, this 
paper try to investigate and explain 
appropriate process of technological catch-up 
of biopharmaceutical firms based on 
biopharmaceutical sector and country’s 
conditions. To this end, in this paper, through 
the case studies of successful companies in 
the field of biomedicine in Iran, the 
technology catch-up of these companies was 
analyzed. For this purpose, data were 
collected through semi-structured interviews 
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and analyzed using theme analysis and 
coding, and the output of the analysis was 
presented in the form of a model. This paper 
shows that the studied companies first 
developed the capabilities of production 
(Active Pharmaceutical Ingredients (API), 
formulation, and obtaining health approvals) 
then entered the production process 
innovation. Finally, the studied companies 
have engaged in development of existing 
strains. This paper also shows that firms 
should obtain simpler capability (formulation) 
before obtaining more complex one (API 
production), is not seem to be followed by 
any of the studied companies. On contrary, 
obtaining the API production capability can 
be one of right approach in technological 
catching-up of biopharmaceutical firms. 
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  پژوهشی-فصلنامه علمی

 سیاست علم و فناوري
 

  1397 زمستان، 4، شماره دهم سال

 

  

  داروي ایران هاي زیست فناورانه بنگاه فرارسی هاي تحلیل تلاش

  4سید محمد صاحبکار خراسانی، 2علی شایان، 3مهدي مجیدپور، *2شعبان الهی، 1علی صابر

  گذاري علم و فناوري دانشگاه تربیت مدرس، تهران دانشجوي دکتري سیاست -1
  علمی دانشگاه تربیت مدرس، تهران عضو هیأت -2

  علمی دانشکده مدیریت، علم و فناوري دانشگاه صنعتی امیرکبیر، تهران عضو هیأت -3
  تهرانعلمی پژوهشکده مطالعات فناوري،  عضو هیأت -4

  

  دهیچک
هاي  هاي در حال توسعه بوده و تعیین فرآیند مناسب آن بر اساس شرایط نهادي و ویژگی فرارسی فناورانه، از مسائل اصلی توسعه فناوري در بسیاري از کشور

مطالعات تجربی و نظري اندکی در زمینه بررسی مطالعات حوزه فناوري حاکی از آن است که . هاي صنایع مختلف، از الزامات یک فرارسی موفق است بنگاه
داروي  هاي موفق حوزه زیست این مقاله تلاش کرده با موردکاوي شرکت. دارو انجام شده است هاي زیست تعیین فرآیند مناسب فرارسی فناورانه براي شرکت

ن شرایط کشور مورد بررسی و تببین قرار دهد که براي این کار، هاي این حوزه را با توجه به بستر آن و همچنی ایران، فرآیند مناسب فرارسی فناورانه بنگاه
بر اساس . ساختاریافته گردآوري و با استفاده از تحلیل تم و کدگذاري، تحلیل و در قالب مدلی ارائه شده است هاي نیمه هاي مورد نیاز از طریق مصاحبه داده
را توسعه ) ها فرمولاسیون، تولید ماده مؤثره و کسب تأییدیه(هاي تولید  فناورانه خود ابتدا توانمندي در فرآیند فرارسی هاي مورد مطالعه بنگاه ،هاي پژوهش یافته

ها همچنین گزاره مؤید اینکه  یافته. اند هاي موجود شده داده، سپس توانمندي نوآوري در فرآیند تولید را کسب و نهایتاً وارد مرحله کسب توانمندي توسعه سویه
کند و در واقع، شروع توسعه  تر تولید ماده مؤثره باشد را نقض می تر فرمولاسیون الزاماً باید مقدم بر کسب توانمندي پیچیده کسب توانمندي سادهها  براي بنگاه

  .دارو باشد هاي زیست تواند یکی از رویکردهاي صحیح در فرارسی فناورانه بنگاه فناوري از توانمندي پیچیده تولید ماده مؤثره، می

  هاي متأخر فناوري، بنگاه داروها، زیست فرارسی فناورانه، زیست: ها یدواژهکل
 :شود براي استنادات بعدي به این مقاله، قالب زیر به نویسندگان محترم مقالات پیشنهاد می

Saber, A., Elahi, Sh., Majidpour, M., Shayan, A., & Sahebkar, S. M. (2019). Investigating the Technological Catch-
up Efforts in Biopharmaceutical Firms of Iran. Journal of Science & Technology Policy, 10(4), 49-61. {In Persian}. 
DOI: 10.22034/jstp.2019.10.4.539574 

  
  1مقدمه -1

هایی است که با  اي از فناوري عهمدرن، مجموفناوري  زیست
هاي زنده به منظور  استفاده از آنها تغییراتی در ژنتیک ارگانسیم

هاي مختلفی نظیر شیمیایی، دارویی و  استفاده در حوزه
هاي  عنوان یکی از فناوري و به ]1[شود  کشاورزي انجام می
هاي مختلف در حال  کشورساز،  کلیدي و جریان

                                                 
DOI: 10.22034/jstp.2019.10.4.539574 

  elahi@modares.ac.ir :دار مکاتبات نویسنده عهده *

ترین  یکی از مهم. سعه بر روي این فناوري هستندوتو تحقیق
. داروها است هاي این فناوري در تولید زیست استفاده
هایی هستند که از طریق  داروها داروها یا واکسن زیست
هاي زنده  هاي فناوري زیستی و با استفاده از ارگانیسم فرآیند

فناوري در حوزه درمان  کاربرد زیست .]2[شوند  تولید می
تواند موج بعدي تغییرات شدید فناوري باشد و روي  می

وکار نظیر اشتغال،  بسیاري از متغیرهاي اقتصادي و کسب
با وجود بازار  .]3[ کارآفرینی و رشد صنعتی اثرگذار باشد
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هاي در حال  هاي کشور بزرگ و در حال رشد، سهم بنگاه
 با این حال و به رغم. توسعه از این بازار، بسیار اندك است

داروها،  هاي کشورهاي پیشرفته بر بازار زیست تسلط بنگاه
هاي در حال توسعه نیز وارد این حوزه  هاي کشور برخی بنگاه
. اند داروها تمرکز نموده شبیه اند و بر روي زیست فناوري شده

داروهایی هستند که توسط  داروها، زیست شبیه زیست
تولید هاي دیگري غیر از شرکت اصلی تولیدکننده  شرکت
هاي بازار این داروها بر اساس اثبات مشابهت  مجوز. شوند می

بر خلاف . شوند این داروها به داروي شرکت اصلی، ارائه می
داروها  هاي کوچک، تولید مجدد زیست مولکول

  .]4[ اي نیست ه کار چندان ساد) داروها شبیه زیست(
دي، میلا 80داروها به بازار در ابتداي دهه  پس از ورود زیست
اي در جهت کسب دانش فنی  هاي پراکنده در ایران نیز فعالیت

این محصولات انجام شد زیرا واردات آنها در حال افزایش 
هاي این واردات و نیز انحصار آنها، هشداري  بود و هزینه

به مرور و با حضور  .]5[ براي تأمین داروي کشور بود
هاي بسیاري در این  هاي خصوصی، شاهد موفقیت شرکت

دارو  شرکت زیست 23میلادي  2017ایم و در سال  حوزه بوده
اند  کرده داروي زیستی تولید می 25در ایران وجود داشته که 

فاکتور  و هفت بتا آ، فاکتور مانند اینترفرون داروهایی .]2[
هاي  ي دومین بار توسط بنگاههشت بعد از کشور اصلی، برا

در حال  داروي زیست تعداد نظر اند و از ایرانی تولید شده
 هاي از بنگاه بهتر موقعیتی در هاي ایرانی بنگاه توسعه،

با این حال . ]5[دارند  قرار چین و هند نظیر رقیب کشورهاي
دارو در  هاي زیست مشکلات متعددي در توسعه فناوري بنگاه

د از جمله اینکه به دلیل بازار نسبتاً کوچک ایران وجود دار
ایران، ادامه رشد این حوزه نیازمند صادرات است و براي 
توسعه صادرات نیز لازم است که توانمندي فناورانه کسب 

ها  یافته، در بنگاه استانداردهاي دارویی کشورهاي توسعه
هاي داخلی در  رغم موفقیت شرکت همچنین علی. توسعه یابد

هاي ایرانی در زمینه ارائه محصول  محصول، شرکتتولید 
  .جدید، در ابتداي راه قرار دارند

دارویی کشور، ناشی از  هاي زیست هاي فناورانه شرکت چالش
هاي پیشرو این حوزه  شکاف توانمندي فناورانه آنها با شرکت
ها براي کاهش شکاف  در دنیا است اما تلاش شرکت

توانمندي فناورانه رابطه مستقیمی با مفهوم فرارسی فناورانه 

فرارسی، بر اساس تعاریف موجود در مطالعات . ها دارد بنگاه
و  ]8و6[، صنعت ]7و6[فرارسی فناورانه در سه سطح بنگاه 

در سطح بنگاه که مدنظر . قابل تعریف است ]9و7و6[کشور 
این تحقیق است فرارسی فناورانه فرآیندي در جهت کاهش 

هاي پیشرو  هاي متأخر و بنگاه توانمندي فناورانه بین بنگاه
بیان  ]8[ 1لی بنابراین طبق تعریف، همانطور که. ]7[است 
هاي فناورانه،  هاي متأخري که با توسعه توانمندي کند بنگاه می

دهند در  هاي پیشرو را کاهش می شکاف فناورانه خود با بنگاه
ها به منظور  علاوه بر این، بنگاه. حال فرارسی فناورانه هستند

هاي فناورانه لازم براي  موفقیت در فرارسی، باید توانمندي
نه و مراحل کسب آنها را مورد شناسایی قرار فرارسی فناورا

این  ISIمند این پژوهش بر روي مقالات  بررسی نظام. دهند
، حاکی از وجود معدود 2017تا  2004حوزه در بازه زمانی 

هاي مورد نیاز براي  مطالعاتی در زمینه شناسایی توانمندي
 :هاي دارویی و مراحل توسعه آنها است فرارسی فناورانه بنگاه

و همکاران  3چاتورودي و ]10[ 2مطالعات گیونیف و رمانی
هاي دارویی و مطالعات  هاي بنگاه در حوزه توانمندي ]11[

در حوزه  ]12[ 5و رمانی و ونکارامانی ]1[و رمانی  4رید
  .دارویی هاي زیست هاي شرکت توانمندي

به  6مطالعات جدیدتر این حوزه، حول رویکرد گرشنکرون
رویکرد بر ن یادر . ]6[اند  دا کردهفرارسی تمرکز پی

هاي خاص هر کشور براي موفقیت در فرارسی تأکید  ویژگی
بنابراین تعیین روش مناسب فرارسی با ]. 14و13[شود  می

هاي صنایع مختلف، از الزامات یک فرارسی  توجه به ویژگی
با وجود آنکه مقالات مطرح حوزه، ]. 15و13و6[موفق است 

هاي  اروهاي حوزه د هاي بنگاه بر روي توسعه توانمندي
هاي  اند اما به دلیل تفاوت در رژیم شیمیایی تمرکز کرده

هاي  ، تفاوت در سیاست]16[گذاري  فناوري، تفاوت در قانون
تر حوزه  اي و پیچیدگی بیشتر و ماهیت چندرشته ]16[نوآوري 
توان  ، نمی]17[دارو نسبت به حوزه داروهاي شیمیایی  زیست

  .دارویی به کار برد اي زیسته تمامی نتایج آنها را براي بنگاه
زمینه  ، نبود مقالاتی با پیشیقبل يها پژوهشکاستی دیگر 

کشورهایی مشابه ایران است زیرا مطالعات فرارسی فناورانه 
                                                 
1- Lee 
2- Guennif and Ramani 
3- Chaturvedi 
4- Reid 
5- Venkataramani 
6- Gerschenkron 
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زمینه متفاوت کشورهاي مختلف  بر موضوع ملاحظه پیش
. در موفقیت فرارسی فناورانه تأکید دارند ]19و18و15[

هاي هندي  مطالعات مطرح این حوزه عمدتاً مربوط به بنگاه
هاي فاحشی میان شرایط محیطی،  هستند در حالی که تفاوت

نهادي و صنعت این کشور با کشورهایی نظیر ایران وجود 
 ،]20و19[ هاي دارویی قوي در هند وجود شرکت: دارد

 ،]10[فناوري  زیست حوزه با هند ارویید صنعت یکپارچگی
 بزرگ بازارهاي وجود مزیت و فکري مالکیت نظام در تفاوت

اي جهت شناسایی دقیق  بنابراین نیاز به مطالعه .]1[ هنددر 
هاي  هاي فناورانه لازم براي فرارسی فناورانه بنگاه توانمندي
هاي  دارو و مراحل کسب آنها، با توجه به ویژگی زیست

این مقاله کوشیده در . صنعت و شرایط ایران، ضروري است
هاي مورد نیاز در  چارچوب رویکرد گرشنکرونی، توانمندي

دارو را با توجه به  هاي زیست ارسی فناورانه شرکتفر
هاي بنگاه و صنعت کشورمان، شناسایی و مراحل  ویژگی

به این منظور . ها را مورد تحلیل قرار دهد کسب این توانمندي
دو سؤال مهم با توجه به شرایط محیطی و براي تلاش شده 

  :شود یافتصنعتی ایران پاسخ 
هاي  زم براي فرارسی فناورانه بنگاههاي فناورانه لا توانمندي ×

  کدامند؟ دارو زیست
  ها چیست؟ بنگاهن یاهاي فناورانه  مراحل کسب توانمندي ×

در راستاي پاسخ به سؤالات پژوهش در بخش بعد، مبانی 
ها و همچنین  نظري پژوهش با تأکید بر فرارسی فناورانه بنگاه

سوم، در بخش . گیرد فرآیند فرارسی مورد بحث قرار می
شناسی پژوهش  روش. شود الگوي مفهومی پژوهش معرفی می

هاي  در بخش چهارم، تبیین و در بخش پنجم نیز نتایج و یافته
سرانجام . ها به بحث گذارده شده است حاصل از تحلیل داده
هاي پژوهش با پیشینه موجود حوزه  در بخش انتهایی، یافته

  .شود ه میمقایسه و پیشنهادات سیاستی و مدیریتی ارائ
  
 مبانی نظري پژوهش -2

  ها فرارسی فناورانه بنگاه 1- 2
عد قابل تعریف  بر اساس پیشینه، فرارسی بنگاه ها در دو ب

طبق . »فرارسی فناورانه«و » فرارسی اقتصادي«: ]9و7[است 
ها، عبارت  ، فرارسی فناورانه بنگاه1تعریف بل و فیجیواردو

                                                 
1- Bell and Figuieredo 

هاي فناورانه بنگاه متأخر به منظور  است از توسعه توانمندي
هاي  کاهش شکاف توانمندي فناورانه آن بنگاه نسبت به بنگاه

بنابراین در صورتی که یک بنگاه متأخر، در حال . ]7[پیشرو 
هاي پیشرو باشد  کاهش فاصله توانمندي فناورانه خود با بنگاه

ه است اگر چه کاملاً به بنگاه متأخر در حال فرارسی فناوران
. ]7[هاي بنگاه پیشرو تسلط نداشته باشد  تمامی توانمندي

در مطالعات مطرح خود، بر روي اهمیت شناسایی  گرشنکرون
هاي خاص هر کشور براي موفقیت در فرارسی تأکید  ویژگی

در چارچوب رویکرد گرشنکرونی، لی ]. 14و13[کرده است 
براي فرارسی فناورانه حل یکسان  با نفی وجود راه ]21[

ها، بر لزوم در نظر گرفتن شرایط نهادي و ساختار  بنگاه
هاي کشورهاي در  حل فرارسی براي بنگاه صنعت در ارائه راه
 .کند حال توسعه تأکید می

در مطالعات مربوط به مراحل توسعه توانمندي فناورانه و 
 هاي متأخر در مسیر فرارسی آنها، یادگیري فناورانه بنگاه

از «در کتاب  2کیم. هاي مختلفی ارائه شده است بندي تقسیم
سه مرحله را براي توسعه فناوري و  ]22[» تقلید تا نوآوري

تقلید : هاي متأخر شناسایی کرده است یادگیري در بنگاه
بندي دیگر از  تقسیم. و نوآوري 4، تقلید خلاقانه3تکراري

ست از هاي متأخر، عبارت ا مراحل توسعه فناوري بنگاه
که البته لزوماً همه  OBM7و  OEM5 ،ODM6مراحل 
]. 21[ها، ترتیب یکسانی در طی این مراحل ندارند  بنگاه

بندي دیگري را در این  تقسیم ]23[ 8مطالعه مطرح لی و لیم
آنها در مقاله خود، سه الگوي کلی . خصوص ارائه کرده است
هاي فناورانه در فرآیند فرارسی  را براي توسعه توانمندي

روي مسیر که در  الگوي فرارسی دنباله) الف: کنند معرفی می
هاي  شده توسعه توانمندي هاي متأخر، مسیر طی آن بنگاه

الگوي ) کنند؛ ب هاي پیشرو را دنبال می گاهفناورانه توسط بن
هاي متأخر با حذف  اي که در آن بنگاه فرارسی جهش مرحله
هاي پیشرو، سایر مراحل  شده توسط بنگاه برخی مراحل طی
الگوي فرارسی خلق مسیر که در ) کنند و ج توسعه را طی می
هاي متأخر، مسیر جدیدي براي توسعه  این الگو بنگاه

                                                 
2- Kim 
3- Duplicative Imitation 
4- Creative Imitation 
5- Own Equipment Manufacturing 
6- Original Design Manufacturing 
7- Own Brand Manufacturing 
8- Lim 
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  .کنند ي فناورانه خود ابداع میها توانمندي
شده در مراحل فرارسی  هاي کسب موارد توانمندي ]21[لی 

را به ترتیب شامل  ]23[و مقاله لی و لیم  ]22[کتاب کیم 
هاي عملیاتی، فناوري فرآیند، فناوري طراحی  مهارت

محصولات فعلی و سرانجام فناوري توسعه محصولات جدید 
هاي موفق بر روي  ه اینکه بنگاهبا اشاره ب ]8[لی . داند می

اند بر تمرکز  هاي با چرخه عمر کوتاه تمرکز کرده فناوري
از . کند هاي نوظهور تأکید می هاي متأخر بر روي فناوري بنگاه

ها، فرصت بیشتري جهت درونی  دید وي در این فناوري
  .هاي متأخر وجود دارد کردن دانش براي بنگاه

  هاي دارویی اي فناورانه بنگاهه فرآیند توسعه توانمند 2- 2
برخی مطالعات، فرآیند فرارسی را  ]24[ 1به گفته لی و مالربا

از منظر . اند با یادگیري، توانمندي و دانش متصل کرده
هاي فناورانه، مطالعات مختلفی در حوزه  یادگیري و توانمندي
دارو، فرآیند فرارسی فناورانه را مورد کاوش  دارو و یا زیست

 هاي فناورانه فنی توانمندي ]10[گیونیف و رمانی . اند قرار داده
مشتمل بر (توانمندي تولید ) هاي دارویی را شامل الف بنگاه

سه مرحله توانمندي فرمولاسیون داروها که شامل تبدیل ماده 
مؤثره به موادي قابل مصرف نظیر قرص و کپسول و اقلام 
تزریقی است؛ توانمندي تولید ماده مؤثره و نهایتاً توانمندي 

 2»ارویی فعالترکیب د«ساخت اجزاء اصلی ماده مؤثره که 
(API) توانمندي رعایت مقررات و ) ب، )شود نامیده می

مشتمل بر (توانمندي نوآوري ) هاي قانونی و ج کسب تأییدیه
هاي دیگر و توانمندي  هاي شرکت دو توانمندي تکرار نوآوري

  .اند دانسته) کشف داروي جدید
سه مرحله را براي توسعه  ]11[چاتورودي و همکاران 

) الف: اند هاي دارویی هند شناسایی کرده توانمندي در بنگاه
مهندسی معکوس ) هاي تولید؛ ب توسعه توانمندي

شده، توسعه توانمندي یا ظرفیت تولید،  هاي شناخته مولکول
، 3هاي غیرناقض انجام اقدامات محدود براي توسعه فرآیند

سازي رو به عقب و جلو و  هسنتز و تخمیر پیچیده و یکپارچ
وتوسعه نوآورانه، افزایش ارزش  توسعه توانمندي تحقیق) ج

با بررسی  ]1[رید و رمانی . ها ها و نوآوري در ژنریک افزوده
هاي  هاي توسعه توانمندي فناورانه و یادگیري در بنگاه روش

                                                 
1- Malerba 
2- Active Pharmaceutical Ingredient 
3- Noninfringing 

ها را چنین  فناوري، سه مسیر توسعه این توانمندي زیست
داروها؛  شبیه ها یا زیست تولید ژنریک) الف :اند معرفی کرده

نوآوري ) هاي خارجی و ج انجام تحقیقات براي شرکت) ب
مسیر توسعه  ]10[همچنین گیونیف و رمانی . در محصول

توانمندي و یادگیري فناورانه در صنعت دارویی برزیل را 
براي توانمندي تولید شامل سه مرحله توانمندي فرمولاسیون؛ 

هاي  فناوري از طریق تمرکز بر نیچ زي با زیستسا یکپارچه
بالک دارویی و ماده مؤثره و در نهایت، تمرکز بر روي فرآیند 

هاي دارو و براي توانمندي نوآوري هم مشتمل بر  کشف نیچ
سازي با  ها؛ یکپارچه سه مرحله بازمهندسی مهارت

فناوري و همچنین تمرکز بر روي فرآیند کشف  زیست
  .اند ناسایی کردههاي دارو ش نیچ

هاي دارویی هند به این  با بررسی بنگاه ]12[ دیگريمحققان 
فناوري هند  هاي زیست اند که راهبرد شرکت نتیجه رسیده

) الف: چنین بوده است 1990براي فرارسی فناورانه طی دهه 
) هاي غربی؛ ب فناوري براي شرکت بازاریابی در حوزه زیست

جام تحقیقات یا ساخت ان) هاي تشخیصی؛ ج تولید کیت
تولید مواد شیمیایی خاص توسط ) محصولات زیستی و د

هاي بزرگ دارویی  در دهه مذکور، تعدادي از بنگاه. ها شرکت
. گذاري کردند فناوري سرمایه و شیمیایی روي حوزه زیست

مراحل فرارسی فناورانه و یادگیري  ]19[ 4مالربا و نلسون
هاي دارویی کشورهاي در حال توسعه را  مناسب در بنگاه

هاي  توسعه توانمندي) الف: دانند شامل سه مرحله زیر می
هاي تولید بالک  توسعه توانمندي) فرمولاسیون دارو؛ ب

 .APIهاي مربوط به تولید  توسعه توانمندي) و ج 5دارویی

ها در  توان گفت که بنگاه می شده رهاشا بر اساس مطالعات
هاي فناورانه  فرآیند فرارسی فناورانه خود، ابتدا از توانمندي

تر مانند تولید داروهاي ژنریک یا فرمولاسیون آغاز و  ساده
هاي فناورانه خود وارد مرحله  سپس با انباشت توانمندي

وتوسعه براي  تر مانند انجام تحقیق هاي پیچیده کسب توانمندي
  .شوند کسب دانش فنی محصول می

  
 الگوي مفهومی پژوهش -3

هاي تحقیق از مدل مفهومی  به منظور سازماندهی موردکاوي

                                                 
4- Nelson 
5- Bulk Drug 
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این مدل بر مبناي پیشینه حوزه و تحلیل . استفاده شد 1شکل 
ها، طراحی شده  شده از شرکت آوري هاي واقعی جمع داده
دل مفهومی فوق شامل دو بخش فرارسی فناورانه و م .است

. است دارو هاي زیست هاي فناورانه در بنگاه توسعه توانمندي
شده در مبانی نظري، فرآیند فرارسی  به مباحث مطرح با توجه

توان فرآیندي براي کاهش شکاف توانمندي  فناورانه را می
در نظر هاي پیشرو  هاي متأخر با بنگاه فناورانه میان بنگاه

شده  هاي فنی شناسایی در این مقاله، توانمندي. گرفت
با انجام  ]10[هاي حوزه دارو توسط گیونیف و رمانی  بنگاه

داروها استفاده شده  حوزه زیستهاي  تغییراتی براي بنگاه
دارو در مسیر فرارسی  هاي زیست شرکت بر این اساس،. است

وط به تولید و هاي مرب در حوزه فنی، نیازمند کسب توانمندي
ها ذیل سه  هاي تولید در این بنگاه توانمندي. نوآوري هستند

  :اند بخش زیر در نظر گرفته شده
Ã  توانمندي فرمولاسیون دارو، که در آن ماده مؤثره دارویی

به شکل داروي خوراکی، تزریقی و یا اشکال دیگر، تبدیل و 
  ).هاي تحقیق استخراج از مصاحبه(شود  بندي می بسته
Ã هاي بالادستی  توانمندي تولید ماده مؤثره، که شامل فعالیت

هاي بالادستی، داروهاي زیستی  در فعالیت.دستی است و پائین
هاي  شوند که شامل فعالیت از طریق کشت سلولی تولید می

هاي  شامل انتخاب کلون سلولی مناسب و ایجاد بانک(بیان 
در . ]25[و انجام کشت است ) سلولی مادر و پاي کار

دستی هم ماده مؤثره بیولوژیک از  هاي پائین فعالیت
  .]26[شود  جداسازي می ي آنها ناخالصی
Ã  هاي قانونی کسب استانداردها و تأییدیهتوانمندي  
ها جهت ارائه محصول به بازار، نیازمند رعایت  بنگاه

هاي قانونی حوزه هستند و در غیر این  استانداردها و تأییدیه
. ]10و1[ تجاري نمایند نند محصول خود راتوا صورت نمی

هاي قانونی، منوط به تشکیل  کسب استانداردها و تأییدیه
پرونده براي دارو، انجام آزمایشات بالینی و اخذ مجوزهاي 

  .لازم از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی است
هاي مربوط به  ها نیازمند کسب توانمندي همچنین شرکت
عد ذیل هستندنوآوري در سه  ب:  

ü  توانمندي نوآوري در فرآیند تولید که شامل کلیه
هاي منجر به بهبود کیفیت محصولات از طریق بهبود  فعالیت

  .شود بازدهی فرآیند تولید می
ü  دارو،  در صنعت زیست(توانمندي توسعه مجدد یک سویه

میکروارگانیسم یا توسط یک سلول زنده  که مولکول دارویی
هاي  که قبلاً توسط شرکت) ]27[ود سویه نام دارد ش می تولید

  .دیگر توسعه داده شده است
ü  توانمندي کشف یک داروي جدید که معادل توسعه

  .باشد اي جدید در بنگاه می سویه
  
 روش پژوهش -4

  موردکاوي 1- 4
رغم اهمیت  همانطور که در بخش بیان مسئله اشاره شد علی

فناوري دارویی، تحقیقات تجربی اندکی در زمینه  حوزه زیست
زمینه  دارویی در کشورهایی با پیش هاي زیست فرارسی بنگاه

بررسی تجربی و عمیق  يلذا برا. ایران انجام شده است
مطالعه به روش  ،ها در شرایط محیطی ایران فرارسی این بنگاه

شرایط محیطی  موردکاوي انجام شده که مناسب پژوهش در
 .است ]29[هاي عمیق  و همچنین بررسی ، بررسی فرآیند]28[

  :دارو زیست هاي شرکت فناورانه هاي توانمندي
E هاي تولید توانمندي  

  فرمولاسیون توانمندي -
 مؤثره ماده تولید توانمندي -

 قانونی استانداردهاي وها  تأییدیه کسب توانمندي -

E هاي نوآوري توانمندي  
  دارو تولید فرآیند در نوآوري توانمندي -

  موجود سویه مجدد توسعه توانمندي -
 جدید داروي توسعه توانمندي -

 

  :پیامد
 کاهش( دارو زیست فناورانه فرارسی

 )فناورانه توانمندي شکاف

 مدل مفهومی تحقیق )1شکل 
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داروي ایران با معیار  هاي زیست گروه هدف مطالعه، شرکت
شده در مدل مفهومی  هاي مطرح مندي از توانمندي ورود بهره

پژوهش بوده و از آنجا که مجموعه برتر بر اساس معیارهاي 
ها، دانش فنی و همچنین  موفقیت در توانمندي تولید، تأییدیه

موفقیت در توسعه بازار داخلی و خارجی، هلدینگ دارویی 
داروي این هلدینگ  هاي زیست باشد شرکت سیناژن می

. نوان مورد مطالعه انتخاب شدندبه ع) سیناژن و آریوژن(
  .ارائه شده است 1در جدول  منتخبهاي  مشخصات شرکت
  مطالعه مورد يها شرکت هیاول اطلاعات )1 جدول

  شرکت
  نوع
  مالکیت

  بازارها
رتبه تولید 

  95در سال 
  1  کشور خارجی 24و  داخل  خصوصی  سیناژن
  2  کشور خارجی 27و  داخل  خصوصی  آریوژن

  

 ها دادهآوري  جمع 2- 4

هایی در  هاي مورد مطالعه، نیاز به داده به منظور تحلیل شرکت
هاي  ارتباط با راهبرد، محصولات و فرآیند توسعه توانمندي

هاي اولیه  داده. ها مطابق مدل مفهومی پژوهش بود فنی شرکت
ها از منابع آرشیوي، گزارشات موجود،  براي این شرکت

یانه گردآوري و در مراحل هاي سال هاي منتشره و آمار مصاحبه
بعد از طریق مصاحبه با مدیران ارشد، مشاوران و کارشناسان 

ها و همچنین افراد فعال در  درگیر در توسعه فناوري شرکت
. تکمیل شد) 2جدول (گذاري  هاي تحقیقاتی و سیاست نهاد

  .بوده است 97تا آبان  96ها از خرداد  آوري داده زمان جمع
 ها تحلیل داده 3- 4

 ]30[ها از روش کدگذاري و تحلیل تماتیک  براي تحلیل داده

طبق مدل . استفاده شد ]31[ 1بر مبناي مدل مگوایر و دلاهانت
  :فوق، فرآیند زیر پیگیري شد

ها علاوه بر اینکه به فرآیند  بررسی داده: ها شناخت داده ·
کند محقق را در آماده شدن براي جلسات  کدگذاري کمک می

 .درسان یاري میآنها تر  بعدي مصاحبه و مشخص کردن دقیق

در جلسات نکات مهم هر : ها کدگذاري و شناسایی تم ¸
برداري شد تا به یک درك کلی از  مصاحبه به دقت یادداشت

ها و مفاهیم  بعضاً ایده. شده در هر مصاحبه برسیم مفاهیم بیان
شد تا  ذهنی محقق نیز در کنار نکات فوق نوشته می

. هاي بعدي از کیفیت بیشتري برخوردار شود مصاحبه
سازي  پیاده) بجز چند مورد معدود(اي صوتی جلسات ه فایل

هاي موجود در آنها  کدگذاري و تم MAXQDAافزار  و با نرم
  ).3جدول (شناسایی شدند 

هاي  در این مرحله، تم: ها شناسایی رابطه میان تم ¹
هاي تولید  شده در مرحله قبل ذیل دو گروه توانمندي شناسایی

  ).جدولهمان (بندي شدند  و نوآوري دسته
º در قالب مراحل ها خروجی تحلیلی داده: ها گزارش یافته 

  .هاي مورد مطالعه تبیین شد فرارسی فناورانه شرکت
هاي کیفی به فراخور از روش  براي اعتبارسنجی تحلیل

هاي کمی و گزارشات  نظیر استفاده از داده( ]30[ 2گرایی کثرت
و ارزیابی  ]30[ دهندگان اعتبارسنجی توسط پاسخ، )مستقل

جستجوي شواهد اجماع آنها در مفاهیم و همچنین 
  .استفاده شد ]30[برانگیز  چالش

 هاي مورد مطالعه شرکت 4- 4

با هدف تولید محصولات  1373شرکت سیناژن در سال 

                                                 
1- Maguire and Delahunt 
2- Triangulation 

  شده هاي انجام اطلاعات مصاحبه) 2جدول 
  تعداد مصاحبه  شوندگان هاي فعلی مصاحبه ترین سوابق گذشته یا سمت مهم  سازمان

هاي سیناژن و  شرکت
  آریوژن

مدیر کارخانه / تیم انتقال فناوري سیناژن و آریوژن / معاون کیفیت آریوژن / مدیر عامل آریوژن 
وتوسعه  مسئول واحد تحقیق/ مدیر تولید آریوژن / سیناژن مشاور مجموعه هلدینگ / سیناژن 
ریزي ارکید  کارشناس برنامه) / گروه همکار سیناژن و آریوژن(ژن  مدیر عامل پرسیس/ سیناژن 
/ تیم انتقال فناوري سیناژن، مدیر سابق کارخانه سیناژن ) / هاي گروه سیناژن از شرکت(فارمد 

  کارشناس صادرات آریوژن

10  

اي تحقیقاتی و نهاده
 -تولیدي دولتی 
بخش دولتی 

  گذار یا حامی سیاست

مدیر کارگروه / جمهوري  هاي فناوري ریاست فناوري مرکز همکاري کارشناس معاونت زیست
بنیان  هاي دانش کارشناس مرکز شرکت/ فناوري  سازي و بازار ستاد توسعه زیست تولید، تجاري

رئیس مجتمع / علمی انستیتو پاستور  و هیأتعض/ جمهور  معاونت علمی و فناوري رئیس
  تولیدي و تحقیقاتی، معاون تولید، مدیر مرکز رشد و مدیر پارك فناوري سلامت انستیتو پاستور

6  
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تمرکز آن به عنوان یک  1379فناوري تأسیس و تا سال  زیست
هاي آزمایشگاهی و تشخیصی  شرکت کوچک بر تولید کیت

سنجی  با انجام امکان 1381و  1380هاي  بوده که طی سال
وارد عرصه  ]32[ اینترفرون بتافناوري  تولید داروي زیست

هاي شرکت در زمینه انتقال  تلاش. داروها شد تولید زیست
فناوري داروي اینترفرون بتا، تولید ماده مؤثره آن و انجام 

با  1aمطالعات بالینی، منجر به رونمایی از داروي اینترفرون بتا 
شد و یک سال بعد  1385نام تجاري سینووکس در سال 

سیناژن . شرکت، صادرات این دارو به پاکستان را آغاز نمود
خود به بیش  موفق به صدور محصولات دارویی 1395تا سال 

و در نتیجه آن، حائز جایگاه صادرکننده  ]33[کشور  24از 
بعد از داروي مذکور سیناژن وارد ]. 34[نمونه کشور شد 

دارو نیز شد و در حال حاضر  توسعه دیگر محصولات زیست
به عنوان بزرگترین  ]35[بر اساس آمارنامه دارویی کشور 

هایی نظیر  ماريدارویی کشور در حوزه بی تولیدکننده زیست
  .نماید اس و سرطان فعالیت می ام

، این شرکت )سینووکس(با فروش اولین داروي سیناژن 
یکی از . هاي دیگري نمود گذاري در پروژه شروع به سرمایه

هایی که تحت مدیریت این مجموعه تأسیس شد  شرکت
محصولات این شرکت نیز در . ]32[شرکت آریوژن است 

حوزه محصولات با سطح فناوري بالا و براي درمان 
هاي  هاي خاصی نظیر سرطان، هموفیلی و بیماري بیماري

آریوژن در حال حاضر و بر . شوند تولید می ]36[اتوایمیون 
اساس آمارنامه دارویی کشور بعد از سیناژن به عنوان دومین 

این شرکت . نماید فعالیت می دارویی کشور تولیدکننده زیست
همچنین در زمینه صادرات نیز فعال بوده و عنوان صادرکننده 

  .]36[را به خود اختصاص داده است  1396نمونه ملی سال 
  
  ها یافته -5

با توجه به مدل مفهومی پژوهش، کسب شش توانمندي 
فرمولاسیون، تولید ماده مؤثره، کسب تأییدیه، (فناورانه 

آیند، توسعه سویه موجود و توسعه سویه نوآوري در فر
دارو  هاي زیست جهت فرارسی فناورانه شرکت) جدید

ضروري است که در ادامه، نحوه توسعه هر یک از این 
 .گیرد ها و مراحل توسعه آنها مورد بحث قرار می توانمندي

هاي فرمولاسیون، تولید ماده مؤثره و  توسعه توانمندي 1- 5
  نیهاي قانو کسب تأییدیه

هاي مورد مطالعه در  مطابق مدل مفهومی، رفتار شرکت
تولید ماده مؤثره، (هاي مربوط به تولید  خصوص توانمندي

  ها هاي حاصل از کدگذاري داده تم) 3جدول 

  توضیحات  کدهاي مرتبط  ها تم  گروه اصلی

هاي  توانمندي
  تولید 

 توانمندي تولید ماده
  مؤثره

در  یدتولسازي، دریافت مشاوره در تولید ماده مؤثره،  کشت، خالص
تولید، دریافت صرف مشاوره در یاس صنعتی، افزایش مقیاس مق

فرارسی فناورانه از توسعه   محصولات بعدي، خرید سویه در مقیاس آزمایشگاهی
زمان توانمندي تولید ماده  هم

مؤثره، فرمولاسیون و کسب 
  شود ها آغاز می تأییدیه

  پرکنی، دریافت مشاوره در تولید صنعتی، فرمولاسیون  توانمندي فرمولاسیون

 کسبتوانمندي 
 قانونی هاي تأییدیه

انش ها، کسب د ها، انجام عمده تست دریافت مشاوره در کسب تأییدیه
ینووکس، یادگیري از مؤسسه وتوسعه در س تحقیق یقاز طر یفیتک

  مناسب به روسیه یفیتکفرانهوفر، صادرات داراي 

هاي  توانمندي
  نوآوري 

توانمندي نوآوري در 
 فرآیند تولید

فرآیند، افزایش غلظت ماده تولیدي، بهبود بازدهی وتوسعه در  تحقیق
هاي  پس از کسب توانمندي  فرآیند تولید، افزایش مقیاس تولید

تولید، ابتدا توانمندي نوآوري در 
تولید و سپس توانمندي توسعه 

. شود سویه موجود کسب می
توانمندي توسعه سویه جدید اما 

  هنوز کسب نشده است

توانمندي توسعه سویه 
 ودموج

  ، انعقاد قرارداد توسعه سویهدهنده همکار در شتاب یهتوسعه سو

عدم توانمندي توسعه 
 سویه جدید

بر بودن، نبود قوانین مجاز بودن تست  عدم توسعه سویه جدید، زمان
داروي جدید، وجود راهبرد توسعه محصول جدید در آینده، نیاز به 

  جدیدتأمین مالی تحقیقات، زود بودن توسعه سویه 
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) ها و استانداردهاي قانونی فرمولاسیون و کسب تأییدیه
بررسی فرآیند فرارسی فناورانه . مورد بررسی قرار گرفت

ها،  هاي مورد مطالعه حاکی از آن است که شرکت شرکت
هاي تولید ماده مؤثره، فرمولاسیون و همچنین  نمنديتوا

زمان با یکدیگر و در اولین محصول خود  ها را هم تأییدیه
به عنوان نمونه در اولین محصولات هر دو . اند توسعه داده

به ترتیب سینووکس و (شرکت سیناژن و آریوژن 
، بعد از خرید سویه در مقیاس آزمایشگاهی از )آریوسون
وتوسعه داخلی  ده خارجی فناوري، با انجام تحقیقدهن انتقال

هاي تولید ماده مؤثره،  و تجربیات قبلی تیم شرکت در زمینه
فرمولاسیون و رعایت استانداردهاي کیفی، ماده مؤثره آنها 

با توجه به . در مقیاس صنعتی تولید و فرمولاسیون شد
 اینکه براي ارائه محصول به بازار در حوزه دارو، نیاز به

با انجام  ]10و1[هاي قانونی وجود دارد  کسب تأییدیه
ها مجوزهاي مربوطه  آزمایشات بالینی توسط این شرکت

. نیز از وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی اخذ شد
هاي  هاي توسعه اولین محصولات شرکت ویژگی 4جدول 

  .دهد مورد بررسی را نشان می
لازم به ذکر است که داروهاي سینووکس و آریوسون به 
دلیل سطح فناوري بالا و دارا بودن دانش فنی تولید ماده 

ها، از سوي معاونت علمی و فناوري  مؤثره در این شرکت
بنیان نیز تأیید  جمهوري به عنوان محصولات دانش ریاست
توان به فروش لیسانس داروي  همچنین می. اند شده

به شرکت دارویی ) تحت برند رسیژن( 1aبتا  اینترفرون
توسط سیناژن و انعقاد قرارداد  ]37[عبدي ابراهیم در ترکیه 

دارو  دو زیست گذاري مشترك آریوژن براي تولید سرمایه
را به عنوان دلایلی  ]38[ 1اینوبایوونچرز الزیاییبا شرکت م

در تأیید تسلط این دو شرکت بر دانش فنی آن محصولات 

                                                 
1- Inno Bio Ventures CO. 

علاوه بر اینها وجود محصولات فوق در  .نمودمطرح 
که به صورت رسمی و توسط  ]39[آمارنامه دارویی کشور 

شود  وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی منتشر می
ها و  ها در کسب تأییدیه گواهی بر موفقیت این شرکت

  .استانداردهاي قانونی است
 سه منبع کسب دانش فنی تولید ماده مؤثره در مقیاس

  :توان چنین برشمرد ها را می صنعتی توسط شرکت
ª ها در تولید محصولات  تجربه حضور قبلی تیم شرکت

به : دارو هاي انتقال فناوري زیست فناوري و پروژه زیست
نیروهاي اصلی این دو شرکت که عمدتاً از اعضاء 

علمی یا کارکنان انستیتو پاستور بودند در پروژه انتقال  هیأت
به عنوان یکی از  -هپاتیت بی از کشور کوبا  فناوري واکس

و طی  -داروها  کشورهاي دارنده دانش فنی زیست
هاي مربوطه ارائه  مدت، آموزش هاي آموزشی طولانی دوره

به عنوان نمونه مدیر عامل سیناژن، اولین مدیر (شده بود 
علاوه بر این آنها ). عامل آریوژن و سهامدار اصلی سیناژن

دارو به یک شرکت داخلی نیز  وري یک زیستدر انتقال فنا
در کنار این تجربیات، شرکت سیناژن قبل . همکاري داشتند

داروهاي انسانی، مشغول تولید  از ورود به حوزه زیست
هاي  و کیت) 2اي پلیمراز ان تگ دي(هاي تحقیقاتی  کیت

هاي  بادي تشخیصی گروه خونی با فناوري ساخت آنتی
و داروهاي دامی بوده که ] 34[ی تشخیص مونوکلونال آنتی

هاي زیستی تولید  الذکر با فناوري تمامی محصولات فوق
شوندگان در مورد  به عنوان نمونه یکی از مصاحبه. اند شده

منشاء دانش و تجربه تولید در مقیاس صنعتی چنین بیان 
ورزي سلول هست که خدمت  اینها همان دست": کند می

شوید که کدام پارامتر  ه مییعنی شما متوج... شما گفتم 
کدام را باید تغییر دهید اینها از ... اساسی فرآیند است 

                                                 
2- Tag DNA Polymerase 

  وژنیآر و ناژنیس يها شرکتداروي  زیست تمحصولا نیاول توسعه يها یژگیو) 4جدول 
  نتیجه پروژه توسعه محصول  شده مقیاس دانش فنی کسب  دهنده مؤسسه انتقال  اولین محصول  شرکت

  آزمایشگاهی  فرانهوفر آلمان  1aاینترفرون بتا   سیناژن
 فروش تحت برندهاي سینووکس و رسیژن -

  تولید ماده مؤثره در مقیاس صنعتی -
  هاي قانونی تأییدیهکسب  -

  آزمایشگاهی  فرانهوفر آلمان  7فاکتور   آریوژن
 فروش تحت برند آریوسون -

  تولید ماده مؤثره در مقیاس صنعتی -
  هاي قانونی کسب تأییدیه -
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هاي غیردارویی  اي بوده که از پروتئین دانش و تجربه
  ).یکی از مدیران آریوژن( "داشتیم
ª دهنده فناوري  ها از مؤسسات انتقال یادگیري شرکت

ها و  این یادگیري با توجه به تجربه قبلی این شرکت: سویه
حضور . ، بسیار مؤثر بوده استآنهابالا بودن ظرفیت جذب 

ها نیز مورد تأکید  در مؤسسات انتقال فناوري، در مصاحبه
 شود انجام پروژه این شد قرار که زمانی": قرار گرفته است

 از یکی و در رفتند آلمان به سیناژن افراد از نفر سه
 و پالایش ،کشت کار فرانهوفر انیستیتو هاي آزمایشگاه
یکی از مدیران ارشد ( "دادند انجام را سازي خالص

  .)سیناژنمجموعه 
ª در : ها وتوسعه داخلی شرکت هاي تحقیق تلاش

ها براي کسب دانش تولید  هاي شرکت ها، بر تلاش مصاحبه
فناوري و دانش  انتقال": ماده مؤثره نیز تأکید شده است

 خود را تولید ماده مؤثره سینووکس...  نبوده که درصد 100
 دانش آزمایشگاهی شرکت تنها مقیاس داده و انجام شرکت
مجموعه  از"). یکی از مدیران سیناژن( "خرید را

هاي توسعه سویه، ژن ترنسفر و همچنین انتخاب  فعالیت
شود به محض اینکه  سلول مناسب در آلمان انجام می

 "شود خواهد بیاید بروند مرحله صنعتی، وارد ایران می می
اولین شروعش  7فاکتور "). یکی از مدیران سابق آریوژن(

در حقیقت ... است ) دهنده انتقال(ان با مؤسسه فرانهوفر آلم
که شروع کردند آنجا ... به صورت یک پروژه مشترك بوده 

هایی  در بخش... را توسعه دادند ) سویه(در حقیقت سلول 
هایی آنها دخیل بودند و در  ما دخیل بودیم در بخش

. هایی هم کار به صورت مشترك جلو رفته است بخش
تر  جلوتریم و آنها عقب خوب ما یک جایی دیدیم خودمان

اعضاء تیم انتقال ( "هاي آزمایشی از ما و رسیدیم به بچ
 شرکت یا فرد کمک با و وارد سویه اول"). فناوري سیناژن

 آخر تا اول از یعنی شد می انجام صنعتی تولید دهنده، انتقال
 آنها کمک بدون بعد دادند انجام شرکت براي آنها را تولید
مدیر ( "را انجام دادیم) ماده مؤثرهتولید (صنعتی  بخش

  ).کارخانه و از اعضاء تیم انتقال فناوري سیناژن
هاي نوآوري در فرآیند، توسعه سویه  توسعه توانمندي 2- 5

  موجود و توسعه سویه جدید
هاي مورد بررسی در زمینه  در این بخش عملکرد شرکت

هاي مربوط به نوآوري در فرآیند تولید دارو،  توانمندي
سعه مستقل سویه و نیز توسعه داروي جدید مورد تو

  .گیرد بررسی قرار می
تولید (هاي مربوط به تولید  ها بر دانش پس از تسلط شرکت

ها وارد  ، شرکت)ها ماده مؤثره، فرمولاسیون و کسب تأییدیه
شوند که در این  فعالیت نوآوري در فرآیند تولید دارو می

وتوسعه، فرآیند تولید  قشود با انجام تحقی مرحله، تلاش می
از نظر مقیاس و بازده اقتصادي افزایش یافته و ماده مؤثره 

ماده مؤثره نقش  بهبود بازده تولید. بیشتري تولید شود
تأکیدات زیادي به . مهمی در سودآوري تولید محصول دارد
: ها شده است نوآوري در فرآیند در شرکت

 تولید حال در داروهايفرآیند  براي بهبود وتوسعه، تحقیق"
 8 حدود را غلظت ... مب رتوکسی در مثلاً شود می انجام
مدیر کارخانه و از اعضاء تیم انتقال فناوري ( "کردند برابر

 در ... آلمان رفتم فرانهوفر به مؤسسه من وقتی"). سیناژن
 ولی داشت رزین لیتر میلی 20 کلاً که کردم می کار ستونی
یکی از مدیران ( "آن است برابر 20 ما مقیاس ... الان

 اش ریکاوري گرفتم تحویل من که فرآیندي". )آریوژن
 درصد 60 بالاي آن را به ما و بود درصد 10 از کمتر

یکی از مدیران ( "است شده% 60 هم کار ییلد .رساندیم
 اسم به آورد به دست محصولی آریوژن". )آریوژن

 داشت که اي اولیهریتوکسی مب، این محصول در ابتدا ماده 
بیرون آمدم اما این  آنجا من از که وقتی بود گرم میلی 150
 برابر 8یعنی ... لیتر بود  هر در گرم میلی 1200 مقدار
  ).یکی از مدیران آریوژن( "وري بهره افزایش

اند  هاي مورد مطالعه تلاش نموده در مرحله بعد، شرکت
این . کنندتوانمندي تولید سویه به صورت مستقل را کسب 

توان مرحله اول از نوآوري در محصول  فعالیت را می
کنند با تکرار  ها تلاش می دانست که در آن، شرکت

هاي دیگر به صورت  شده در شرکت هاي انجام نوآوري
اما . ، وارد فرآیند نوآوري در محصول شوند]10[مستقل 
بر بودن و همچنین نبود برخی  ها با توجه به زمان شرکت
اند از  هاي آزمایشگاهی و امکانات، ترجیح داده تزیرساخ
شده در یک مجموعه مستقل تحت  هاي توسعه داده سویه

  .ژن استفاده نمایند دهنده پرسیس عنوان شتاب
فعالیت خود  1395ژن از سال  دهنده پرسیس شرکت شتاب
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جمهوري  را با حمایت معاونت علمی و فناوري ریاست
و مدیران سیناژن و آریوژن نقش فعالی در  ]40[ آغاز نمود

ژن به  مجموعه پرسیس .اند دهنده داشته تأسیس این شتاب
هاي توسعه  تأسیس بر روي فعالیت عنوان یک مجموعه تازه
هاي مختلفی از جمله سیناژن و  سویه تمرکز و شرکت

شده در آن  هاي توسعه داده توانند از سویه آریوژن می
هاي توسعه  فواید بکارگیري سویهاز . استفاده نمایند

ژن، افزایش سرعت ارائه  پرسیسشرکت شده در  داده
اکنون در این مجموعه  محصول است به طوري که هم

یکی از (سویه محصول در حال توسعه است  10حدود 
  ).ژن مدیران پرسیس

هاي مورد مطالعه از نظر  آخرین مرحله از توانمندي شرکت
در این نوع . پیچیدگی، توانمندي نوآوري در محصول است

نوآوري، شرکت محصول جدیدي را براي اولین بار در 
هاي سیناژن و آریوژن،  مجموعه. دهد جهان توسعه می

محصول جدیدي را توسعه نداده ولی مدیران آنها  تاکنون
تلاش براي توسعه محصولات جدید را از راهبردهاي 

  .دانند ها می آینده این شرکت
  مدل فرآیند فرارسی فناورانه 3- 5

شود که  شده فوق، مشخص می با توجه به مباحث مطرح
تولید (هاي تولید  هاي مورد مطالعه، تمامی توانمندي شرکت
ها و استانداردهاي  ره، فرمولاسیون و نیز کسب تأییدیهماده مؤث

زمان با هم کسب و در مرحله بعد با کسب  را هم) قانونی
توانمندي نوآوري در فرآیند تولید دارو، دست به توسعه 

ها در  مطابق راهبرد آتی، این شرکت. اند مستقل سویه زده
 هاي بعد در مسیر توسعه داروهاي جدید تلاش خواهند سال
هاي  هاي فناورانه شرکت مراحل توسعه توانمندي. نمود

  .است شده ارائه 2شکل  در سیناژن و آریوژن
  
  بحث -6

هدف این مقاله، تلاش براي پرکردن خلاءهاي نظري و 
دارو  هاي زیست تجربی مطالعات حوزه فرارسی فناورانه بنگاه

هاي فناورانه مورد نیاز براي این فرارسی و  یعنی توانمندي
این پژوهش براي . ها بوده است مراحل توسعه این توانمندي

ي فرارسی هاي فناورانه مورد نیاز برا اولین بار توانمندي
ها را به صورت دقیق در قالب شش توانمندي  فناورانه بنگاه

هاي انجام فرمولاسیون،  توانمندي: مورد شناسایی قرار داد
ها و استانداردهاي قانونی،  تولید ماده مؤثره، کسب تأییدیه

نوآوري در فرآیند تولید، توسعه سویه موجود و توسعه سویه 
هاي  حل کسب توانمنديهمچنین در این تحقیق مرا. جدید

دارو به صورتی دقیق در قالب مدل  هاي زیست فناورانه بنگاه
هاي این تحقیق،  در واقع یکی از نوآوري. تبیین شد 2شکل 

دارو بر  هاي زیست تبیین دقیق فرآیند فرارسی فناورانه بنگاه
از مدل خروجی . اساس شش توانمندي فناورانه بوده است

 دارو زیست هاي شرکت فناورانه هاي توانمندي

 هاي نوآوري توانمندي

 دهاي تولی توانمندي

  :پیامد
 دارو زیست فناورانه فرارسی

  )فناورانه توانمندي شکاف کاهش(

  تولید ماده مؤثره

 ونیفرمولاس ها هتأییدیسب ک

 توانمندي نوآوري در فرآیند

 ه موجودیتوسعه مستقل سو

 )نشده کسب تی وراهبرد آ( دیه جدیتوسعه سو

 دارو هاي مورد مطالعه در حوزه زیست فرآیند فرارسی بنگاه) 2شکل 
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یک ابزار تحلیلی دقیق براي  توان به عنوان تحقیق می
گذاري توسعه فناوري یا سنجش میزان موفقیت  سیاست
. دارو در فرآیند فرارسی فناورانه استفاده نمود هاي زیست بنگاه
زمان  شده، هم داروي مطالعه هاي زیست این مدل، بنگاه مطابق

هاي  هاي فرمولاسیون، ماده مؤثره و کسب تأییدیه توانمندي
هاي نوآوري در  رحله بعد به ترتیب توانمنديقانونی و در م

اند اما هیچ  فرآیند تولید و توسعه سویه موجود را کسب نموده
ها، وارد مرحله کسب توانمندي توسعه سویه  یک از بنگاه
هاي مورد  بنگاه باید گفت که بر این اساس. اند جدید نشده

هاي  مطالعه به دلیل عدم ورود به مرحله آخر توانمندي
، فرارسی فناورانه را )توانمندي توسعه سویه جدید(ورانه فنا

هاي  اند اما به دلیل توسعه توانمندي به طور کامل انجام نداده
ها با  شان در این توانمندي کاهش شکافبه تبع آن، فناورانه و 

در مسیر صحیح  ]8[هاي پیشرو حوزه، به گفته لی  بنگاه
  .فرارسی فناورانه هستند

شوند  بندي می داروها ذیل صنعت دارو طبقه ستاز آنجا که زی
هاي صنعت دارو براي  دیده شده که در برخی موارد، یافته

به رغم . شود داروها نیز معتبر در نظر گرفته می حوزه زیست
هاي دو حوزه  پنداري، در برخی مطالعات تفاوت این همسان

دارو و دارو به صورت کلی مورد اشاره قرار گرفته  زیست
هاي نوآوري  گذاري و سیاست ر تفاوت آنها در قانوننظی(
هاي دو حوزه فوق بر  اما در اینجا براي اولین بار تفاوت) ]16[

هاي فناورانه و به صورتی دقیق  اساس مراحل کسب توانمندي
ها، تفاوت در نقطه شروع  یکی از این تفاوت. تبیین شده است
وجی این طبق مدل خر. هاي فناوانه است توسعه توانمندي

دو حوزه از جهت نقطه آغاز توسعه ) 2شکل (تحقیق 
هاي مورد  ها، با یکدیگر تفاوت دارند و شرکت توانمندي

ها را از مرحله پیچیده  مطالعه در این پژوهش، کسب توانمندي
) ها زمان با فرمولاسیون و کسب تأییدیه هم(تولید ماده مؤثره 

 ]10[نیف و رمانی در مطالعه مطرح گیو لیکناند  آغاز نموده
ها کسب  که در حوزه داروهاي شیمیایی انجام شده شرکت

. اند تر فرمولاسیون شروع کرده ها را از مرحله ساده توانمندي
هاي  براي بنگاه ]19[در واقع این توصیه مالربا و نلسون 

هاي کشورهاي در حال توسعه مبنی بر اینکه  دارویی شرکت
تر فرمولاسیون را قبل از  ادهها باید توانمندي س این بنگاه

هاي  تر ماده مؤثره کسب نمایند در بنگاه توانمندي پیچیده

توسعه توانمندي . داروي مورد مطالعه نقض شده است زیست
هاي خرید دانش  ماده مؤثره در ابتدا، از طریق کاهش هزینه

ها در توسعه  فنی و به تبع آن، افزایش توانمندي بنگاه
فرارسی فناورانه  سرعت گرفتن محصولات جدید، باعث

  .ها شده است بنگاه
ها  زمانی توسعه توانمندي کسب تأییدیه یافته دیگر تحقیق، هم

هاي  با دو توانمندي فرمولاسیون و ماده مؤثره در بنگاه
مبنی  ]10[دارو است که دیدگاه مقاله گیونیف و رامانی  زیست

اي صنعتی ها و استاندارده بر توصیف توانمندي کسب تأییدیه
ها را نقض  به عنوان یک توانمندي مستقل از دیگر توانمندي

دهد که توانمندي کسب  هاي این مقاله نشان می یافته. کند می
هاي نوآوري و تولید  ها به صورت مستقل از توانمندي تأییدیه

کند و متناسب با نوآوري یا تولید  ماده مؤثره توسعه پیدا نمی
که نیاز به توانمندي کسب ماده مؤثره در شرکت است 

بدون دارا بودن در واقع، . یابد ها نیز ضرورت می تأییدیه
ها، عملاً امکان موفقیت در تولید ماده  توانمندي کسب تأییدیه

  .مؤثره یا نوآوري در بنگاه وجود ندارد
هاي فناورانه  همچنین با مطالعه توسعه توانمندي مقالهاین 
داروي ایران، تأثیر شرایط کشور بر فرارسی  هاي زیست بنگاه

. هاي این حوزه را از یک منظر تجربی نشان داد فناورانه بنگاه
که  ]1[به عنوان نمونه، بر خلاف برخی مطالعات گذشته نظیر 

در حوزه  گذاري صنعت داروهاي شیمیایی هند شاهد سرمایه
هاي  داروها هستیم چنین اتفاقی براي شرکت نوظهور زیست

ها، پس از  موفق مورد مطالعه در اینجا نیفتاده و این شرکت
  .اند تأسیس، مسیر رشد را به صورت تدریجی دنبال نموده

  
  گیري نتیجه -7

توان  از منظر پیشنهادات سیاستی و مدیریتی در این تحقیق، می
  :نمودموارد زیر را مطرح 

شروع توسعه فناوري از توانمندي پیچیده تولید ماده  °
تواند یکی از رویکردهاي صحیح در فرارسی  مؤثره، می
  .دارو باشد هاي زیست فناورانه بنگاه

ها از مرحله  شود توسعه فناوري در شرکت پیشنهاد می °
هاي تولید،  تولید آغاز و پس از موفقیت در توسعه توانمندي

مورد توجه نیز مربوط به نوآوري در محصول  هاي توانمندي
  .قرار گیرد
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از آنجا که توانمندي کسب استانداردها به عنوان کلید  °
ورود به بازار کشورهاي مختلف بوده و ارتباط زیادي میان 

هاي فنی و توسعه بازار در حوزه  توسعه توانمندي
ها باید در زمینه توسعه  شود شرکت داروها مشاهده می زیست

  .توانمندي کسب استانداردها تلاش قابل توجهی داشته باشند
با توجه به اینکه استفاده از دانش خارجی و درونی کردن  °

بایست  ها داشته می آن، نقش پررنگی در موفقیت این شرکت
هاي خارج از کشور  دارو با مجموعه هاي زیست ارتباط شرکت

سازي آن بیشتر مورد توجه و  در انتقال دانش فنی و درونی
  .تأکید قرار گیرد

هاي  سیر و فرآیند فرارسی شرکتتمرکز این مطالعه بر روي م
دارویی بوده لکن با توجه به اهمیت عوامل مؤثر بر  زیست

توانند در  انتخاب مسیر فرارسی فناورانه، تحقیقات بعدي می
خصوص نقش عوامل مؤثر بر انتخاب مسیر فرارسی فناورانه 

  .در این حوزه، انجام شوند
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