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 ده یچک
  ق،یاست. تحق  شینوع داروها در حال افزا  نیسهم ا  زیدر جهان به سرعت در حال رشد بوده و در کشور ما ن  یستیز  یبازار داروها   مقدمه:

به سمت    یجهان  یهارو، شرکت   نیاست. از هم  یزمان طولان  ازمندیبالا و ن  نهیو هز  سکیر  ینوع داروها دارا   نیو فروش ا  دیتوسعه، تول

 . است  فتادهیجا ن  یستیداروساز ز  یهاشرکت   انیم  یهای اما، موضوع همکار   رانیاند. در اآورده   یو نوآورانه رو   رانهفناو  یهای همکار 

ارزش، پژوهش حاضر تلاش کرده است با روش مطالعه دو   ره ی صنعت در طول زنج  ن ی ا  گران ی باز  ی همکار   ی ها وه ی ش  یی به منظور شناسا   پژوهش:   روش 

  ی ر ی تفس   م ی و در پارادا   ی بپردازد. پژوهش حاضر از نوع کاربرد   ره ی زنج   ی ها از حلقه   ک ی در هر    گران ی باز   م ی و روناک دارو، به ترس   ناژن ی در دو شرکت س   ی مورد 

  ره ی مختلف در طول زنج   گران ی باز   ان ی فناورانه م   ی همکار   ی ها وه ی تلاش شده است ش   ، ی مطالعه چند مورد   ی که با استفاده از استراتژ   ی انجام گرفته است به نحو 

 . بوده است   افته ی   ساختار مه ی ن و در قالب مصاحبه    ی ال اصل ؤ س   13شوندگان مشتمل بر  ه از مصاحب   ک ی انجام گرفته با هر    ی ها شوند. مصاحبه   یی ارزش شناسا 

دارو شکل گرفته است. لکن    دیتول  یصنعت برا  نیا  گرانیباز  انیم   یمناسب  یهای دهد هر چند همکار ینشان م  قیتحق  نیا  جینتا  ها:افته ی

باشد، در جهت توسعه بازار   د یجد یو توسعه دارو  یقاتیتحق یهای و ارتقاء توانمند   یتوسعه فناور یاز آن که در راستا شیب های همکار  نیا

صنعت، که   نیها در اشرکت   انی فناورانه م  یهای همکار  یمعدود   یریگرغم شکل یعل  نیبوده است. همچن  لاری میوسیب  یاروها د  دیتول  ای

  ی هامانند ضعف  یفناور، نقائص قانون ستیکوچک ز یهاو شرکت  ینیبال ییمتخصص کارآزما یهامانند شرکت یتخصص یهاکمبود شرکت 

برا اکتساب شر  یقانون تجارت  ابزارها کت ادغام و  از  استفاده  از جمله مهم  یها و ضعف  پ  نیترتوسعه صادرات،  ارتقاء    یپا  شیمشکلات 

 .صنعت هستند  نیا  یها شرکت   انی فناورانه م  یهای همکار 

  لار ی میوسیب  یداروها   دیتول  یمعکوس و برا   یمهندس  ریخود را از مس  ید یعموماً دانش تول  یرانیا  یستیداروساز ز  یهاشرکت   :یریگجهینت

 .دهندیخود انجام م   زیو خدمات پس از فروش را ن  عیکسب نموده و تا مراحل توز

 

 .یارزش، مطالعه چند مورد رهیزنج ،یستیز یباز، داروها ینوآور  :یدیکل  واژگان
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 مقدمه 

 محوردانشصنعت داروهای زیستی، به عنوان یکی از صنایع  

شناخته   جهانی  سطح  حال    شودمیدر  در  سرعت  به  که 

بازارهای   در  خود  سهم  همین المللبینافزایش  به  است.  ی 

و   بوده  رشد  حال  در  صنعت  این  نیز  ما  کشور  در  ترتیب، 

.  اندههای زیادی فعالیت خود را در این زمینه آغاز کردشرکت

برای  این داروها  تولید و فروش  آنجا که تحقیق، توسعه،  از 

ی بسیاری را به همراه دارد، در هاها ریسک و هزینهشرکت

نوآوری،  هزینه  و  زمان  از  کاستن  منظور  به  و  اخیر  دهه 

ی از مزایای الگوهای  مندبهرهها به سمت مشارکت و  شرکت

.  اندهپیش رفت ی مختلف زنجیره ارزشهانوآوری باز در حلقه 

ایران   تأکیدبا وجود   در  این شیوه،  از  استفاده  برای  جهانی 

  ها بنگاهی اندکی در این زمینه صورت گرفته است و  هافعالیت

ی نوآورانه محدود خود را نیز به  هافعالیتغالباً در تلاشند تا  

 ( 1396)قاضی نوری و شاکری،   .صورت انفرادی انجام دهند

صنایع دانش بنیان در کشور،    گیری شکل یر و با  ی اخ ها البته در سال 

بعضاً شاهد تحرکاتی هر چند کوچک در راستای تشریک مساعی  

. یکی از صنایعی که به نوعی پیشگام در  ایم ه برای نیل به نوآوری بود 

 این حوزه بوده است، صنعت داروهای زیستی کشور است. 

شرکت از  تعدادی  اخیر،  دهه  دو  بهدر  نیز  ایرانی  این    های 

شرکت    22اینک تعداد  اند به نحوی که همصنعت ورود نموده

البته در کشور مشغول به تولید داروهای زیستی می باشند. 

مشابه  شرکت داروهای  تولید  به  تنها  کنون  تا  ایرانی  های 

پرداخته  بیوسیمیلار(  )اصطلاحاً  اصلی  به سوی داروی  و  اند 

به عبارت دیگر،  اند.  کشف و توسعه داروی جدید حرکت نکرده

ها غالباً  در زنجیره ارزش صنعت داروهای زیستی، این شرکت

های با ارزش افزوده بر مرحله تولید متمرکز شده و از بخش

بالاتر )یعنی تحقیق و کشف مولکول جدید یا بازاریابی( غافل  

 ( Afshari-Mofrad & Salim, 2019) . اندمانده

صنعت   این  مطالعه  حال،  این  با  میاما  این نشان  که  دهد 

کمشرکت سازمانها  علمی  ارتباطات  با  ترین  را  یافته 

ات پژوهشی داشته و در موارد محدودی  مؤسسها و  دانشگاه

اخذ  روش )مانند  فناوری  انتقال  و  مشترک  توسعه  های 

با   همکاری  در  را   )... و  توسعه مشترک  و  تحقیق  لیسانس، 

خدمات تخصصی    دهندههای تولیدکننده یا ارائهدیگر شرکت

 ( 1396نوری و شاکری،    )قاضی  . اندزیست فناوری به کار برده

بیمسأله که  به  ای  حرکت  در  جهانی  روندهای  به  توجهی 

نوآورانه  داروهای  تولید  توان  افزایش  و  باز  نوآوری  سمت 

تواند در درازمدت به وجود آورد، گرفتار شدن صنعت در  می

داروهای شیمیایی ایران سازی« است که صنعت »تله ژنزیک

نیز بدان مبتلاست؛ بدین معنی که به علت هزینه و ریسک 

الابد  ها علیتحقیق و توسعه و نوآوری محصول، این شرکت

در مرحله بیوسیمیلارسازی مانده و به تدریج، کیفیت و توان 

ها، بستن دهند و تنها راه بقای آنرقابت خود را از دست می

د روی  به  کشور  از  مرزهای  حمایت  برای  خارجی  اروهای 

تولیدات داخل خواهد بود که راهکار پایداری برای حفظ یک  

 (Kale & Little, 2007) .صنعت نیست

اندک   بررسی  در  ها فعالیت لذا  گرفته  انجام  نوآورانه  مشترک  ی 

در راستای تعمیم    ها فعالیت کشور و تلاش برای مدل کردن این  

ها به  برای تشویق دیگر شرکت گذاری بر مبنای آن  آن و سیاست 

یی است که تاکنون در  ها استفاده از این روش، از جمله پژوهش 

تواند به توسعه این صنعت  کشور انجام نگرفته است و انجام آن می 

پژوهش   راستا،  نماید. در همین  فناوری محور در کشور کمک 

 که:   سؤال حاضر در تلاش است تا ضمن پاسخ گفتن به این  

های  مکاری به کار گرفته شده از جانب شرکتی ههاروش*  

 تولیدکننده داروهای زیستی در ایران برای نوآوری کدامند؟ 

داروهای   در صنعت  باز  نوآوری  مدل  تدوین  و  شناسایی  به 

زیستی ایران بپردازد. برای دستیابی به این هدف، در بخش  

ارزش  زنجیره  نظری  ادبیات  بر  مروری  حاضر  مقاله  دوم 

تی و نوآوری باز در طول این زنجیره شده و در  داروهای زیس

در  است.  شده  ارائه  تحقیق  اولیه  مفهومی  مدل  آن،  پایان 

موردی   چند  مطالعات  بر  مبتنی  تحقیق  روش  سوم،  بخش 

های حاصل از دو مطالعه ارائه شده و در بخش چهارم، یافته

موردی آمده است. در بخش پنجم نیز پس از ارائه مدل نهایی  

های سیاستی برای توسعه نوآوری باز در  حث و توصیهمقاله، ب

 این صنعت ارائه شده است.

تولید داروهای زیستی   :تاریخچه داروهای زیستی در ایران 

در جهان قدمت زیادی ندارد و به تبع آن در ایران نیز اولین 

پایانی دهه  ها در سال   هاتلاش  این نوع   1360ی  تولید  برای 

منجر   1370پذیرفت که در نهایت در اواسط دهه  داروها انجام  

ترین رویدادهای این ای از مهم به تولید اولین دارو شد. خلاصه 

 قابل مشاهده است. 1صنعت در کشور در جدول  
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 داروها در ایران  گذار در حوزه زیستتأثیر: رویدادهای تاریخی مهم و 1  شماره جدول

 رویداد  سال

1358 

این ستاد تغییرات زیادی در   گیریشکل، ستاد خودکفایی تشکیل شد، 1358در اسفند ماه  تشکیل ستاد خودکفایی دارویی:

به    های موجود به مالکیت دولت درآمدند و ساختار داروسازی ایران تقریباًهای داروسازی کشور ایجاد کرد و کم کم اکثر شرکتشرکت

 طور کامل دولتی شد. 

1358 

لزوم اصلاح سیستم توزیع، آموزش و  ، طرح ژنریک داروی کشور در یک سمینار سه روزه مطرح و  1358در شهریور  طرح ژنریک دارو:

... دارویی مطرح شد. هدف از این طرح جایگزین کردن یک برند عمومی به جای برندهای مختلف بود تا نظارت، کنترل دارو و 

 تر باشد. گذاری آن در کشور آسانقیمت

1360 

های نوترکیب در دنیا در اواسط  تحقیقاتی درباره فرآوردهپروژه  های نوترکیب به بازار محصولات بیولوژیک جهان:ورود فرآورده

، یک ژن نوترکیب مصنوعی برای کلون یک  1976( آغاز شد و در سال NIHه ملی سلامت امریکا )مؤسسمیلادی در  1970دهه 

 توسعه داد. پروتئین استفاده شد و با این روش برای اولین بار یکی از اساتید دانشگاه پنسیلوانیا واکسن ذات الریه را

  1365از 

 1375تا 

در این برهه بسیاری از دانشجویان ایرانی برای   خارج از کشور:  به یداروساز یلیتکم  لاتیتحص انیدانشجو هدفمند اعزام

گذراندن دوره تحصیلات تکمیلی به خارج از کشور و مراکز تحقیقاتی بزرگ دنیا اعزام شدند، افرادی که در این برهه در خارج از کشور  

 داروها در ایران بودند. های تولیدکننده زیست ان شرکتمؤسستحصیل کردند غالباً همان 

1367 

گذاری داروها و مواد بیولوژیک در کشور به کمیسیونی متشکل ، قیمت1367بر اساس اصلاحات قانون  گذاری دارو:تغییر روال قیمت

  صنعت  در داروساز نفر کشور، یک  دارویی سهامی شرکت  عامل پزشکی، مدیر  آموزش  و درمان  بهداشت، وزارت  دارویی امور معاونت از

  آموزش و  درمان بهداشت،  وزارت دعوت  )به مورد حسب  بر  شناس گیاه نفر یک   یا و بیولوژیک   مواد در  متخصص نفر یک   یا داروسازی 

پزشکی   آموزش و درمان  بهداشت،  وزارت دارویی  امور کل مذکور( و مدیر  وزارت  معرفی )به بازرگانی  وزارت  نماینده نفر   پزشکی(، یک

 واگذار شد.

1368 

های وابسته به  اولین تلاش برای تولید داروی بیوتک توسط یکی از شرکت  داروی بیوتکنولوژیک در کشور:اولین تلاش برای تولید 

هلال احمر صورت گرفت، هدف این شرکت تولید بیوتکنولوژیک پنسییلین جی با کمک یک شرکت آلمانی بود. اما این پروژه شکست  

 خورد.

1372 

گران دانشگاهی و برخی  ای متشکل از پژوهشهای فناوری، کمیته، دفتر همکاری1372در سال   تشکیل کمیته مدیریت دارو )کمد(:

های متعدد در  اندازی نشستاز متخصصان حوزه بیوتک دارویی کشور به نام کمیته مدیریت دارو تشکیل داد، کار اصلی این کمیته راه

 این حوزه بود.

1374 
نفر    35در این پروژه قرارداد انتقال تکنولوژی با کوبا امضا شد و حدود  ن هپاتیت:ورود انستیتو پاستور برای انتقال فناوری واکس

 گیر است.از محققان انستیتو پاستور به کوبا اعزام شدند. سرریز دانشی این پروژه برای توسعه بیوتک دارویی در کشور بسیار چشم

1376 

با تغییر معاون وزیر   بیوتکنولوژی و تشکیل هسته اولیه پویش دارو:فراخوان وزارت بهداشت برای حمایت از داروهای 

، و احساس نیاز به تولید داخلی داروهای بیوتک، وزارت بهداشت فراخوانی به دانشگاهیان کشور برای حمایت از  1376بهداشت در سال  

شرکت پویش دارو با حمایت مالی   گیریکلشکند. این فراخوان از وزارت بهداشت مقدمه  تولید داروهای بیوتکنولوژیک اعلام می

 دانشگاه علوم پزشکی تهران است.

1378 

  ت یتهران با حما  یرشد علوم دارویی دانشگاه علوم پزشک  مرکز :تهران یپزشک علوم دارویی دانشگاه علوم رشد مرکز لیتشک

ان اولین شرکت زیست دارویی  مؤسس در واقع همان  مرکز نیا  ران ی افتتاح شد. مد 1378وقت وزارت بهداشت در سال  رویمعاون دا 

  تا. کردبرای محققان دانشگاهی فراهم میداروها را  زیست د یپژوهش و تول یکیزیو ف یمرکز امکان قانون  نی . اکشور )پویش دارو( بودند

توان به  یمها آن نی ترکه از مهم بودندمرکز مستقر   نی در ا شرفتهیمحصولات دارویی پ کنندهدیشرکت تول  20از  ش یب  1390سال 

 هشتم اشاره کرد.  یو سامان دارو اپادتنی دارو دانش، آسزیست

1379 
ای فرابخشی با عضویت  صورت کمیتهبه   1379در سال  فناوریکمیته ملی زیست ازی کمیته ملی زیست فناوری:اندهایجاد و را

 تشکیل شد.ها و نهادهای ذیربط، دستگاه

1370  -

1380 

شمسی در   1380و  1370های یکی از رخدادهای دهه ی زیست فناوری:های تحصیلات تکمیلی در حوزههارشد سریع رشته

های مختلف، تربیت حجم قابل توجهی از دانشجویان  گرایششناسی در  های زیستهای تحصیلات تکمیلی در رشتهایران، تاسیس رشته

 فناوری است. های زیستتحصیلات تکمیلی را در حوزه
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1380 

درمان و کنترل اولین داروی نوترکیب )اینترفورن آلفا(، که در   تولید اینترفورن آلفا در پویش دارو )اولین داروی نوترکیب(:

شرکت پویش دارو نیز خط سلولی تولید  توسط شرکت پویش دارو وارد بازار ایران شد.  1380در سال   کاربرد دارد، Cبیماری هپاتیت 

ه تحقیقاتی در ایتالیا خریداری کرد و با کمک مرکز رشد دانشگاه تهران در یک فضای نسبتاً کوچک اقدام  مؤسس اینترفرون آلفا را از یک 

 سازی این دارو نمود. تولید و تجاریبه 

 ی جمهور  استیر  یفناور یهایهمکار دفتردر  یستیمعاونت علوم ز  جادیا 1380

1383 
  تأیه ب یبه تصو1383 سالآماده و در  فناوریملی زیست توسط کمیته ی فناورستیز  یسند مل تصویب سند ملی زیست فناوری:

 .دیدولت رس

1383 

وزارت صنایع به طور خاص از طریق مرکز صنایع نوین مدل   1383در سال   مالی جدید در زیست داروها: تأمینی هافعالیت 

های با تکنولوژی پیشرفته ارائه داد، که در نوع خود تا آن زمان در کشور وجود نداشت. شرکت سیناژن  جدیدی برای حمایت از پروژه

 کرد.   تأمینتا از طریق این مرکز اولین نیازهای مالی خود را برای توسعه اینترفورن ب 

1383 
صنعتی آماده شد و سیناژن،  اولین تولیدات این دارو در سطح نیمه 1383سال  تولید داروی سینوکس )اینترفورن بتا( در سیناژن:

 یه به وزارت بهداشت ارائه نمود.تأیید پرونده این دارو را برای دریافت 

1384 
در   ملی و نظارت  ی زیر برنامه ، یگذاراستیس برای  یفناور ستیز ی عال ی شورا  1384 سال در  تشکیل شورای عالی زیست فناوری:

 . شد لیتشک یفناورستیز  حوزه  در دی آموزش، پژوهش و تول ی هاحوزه

1385 
  1385سال از آغاز پروژه در سال   10انستیتو پاستور پس از گذشت بیش از  Bپروژه واکسن هپاتیت   افتتاح پروژه انستیتو پاستور:

 کامل و به بازار عرضه شد. 

 دارو  و غذا معاونت در ی فناور ستیز  یداروها مقررات میتنظ قاعدهتغییر  1385

1387 
های راهبردی  عنوان یکی از ستادهای فناوریبه  1387در خرداد ماه  فناوریستاد توسعه زیست ایجاد ستاد توسعه زیست فناوری:

 .زیر نظر معاونت علمی و فناوری ریاست جمهوری ایجاد گردید

1387 

دارو  اولین زیست »اینترفرون گاما« یا »گاما ایمونکس« ی دارویی نوترکیب:هاتولید داروی اینترفرون گاما در شرکت فرآورده

  ه مراحل تولید آن در ایران صورت گرفته است. با تولید این دارو در کشور، ایران پس از آمریکا و آلمان سومین تولیدکننداست که کلیه 

 شود.داروی اینترفرون گاما در جهان محسوب می

1390 

زشکی تهران تاسیس  دارو دانش توسط گروهی از اساتید دانشگاه علوم پشرکت زیست در زیست دارو دانش: 1 تولید اینترفرون بتا

و برند داروی تولید   1اروپا اعزام شده بودند. محصول اصلی این شرکت ایترفورن بتا  بهبرای ادامه تحصیل   1360شد که غالباً در دهه 

 وارد بازار شد.  1390این شرکت در ایران زیفرون است که در سال 

1393 

  ایدر دن  بینوترک یانعقاد 7فاکتور  لاریمیوسیب  یدارو  ن یعنوان اول به وسون یآر  یبا نام تجار 7فاکتور  در آریوژن: 7تولید فاکتور 

مختلف شباهت کامل آن در   ینیبال  ییدو کارآزما  یو در ط یشگاهیآزما  و ینیبال ش یمورد مطالعه پ نیچند  یکه در ط شودمیشناخته 

در   7مصرف فاکتور در دنیا است.  7. ایران دومین تولیدکننده فاکتور است دهی رس اثبات  به ی بودن با دارو برند اصل من یو ا  ی اثربخش

  دارو  نی ا  به مارانیب  ازیآن در کشور پنجاه درصد ن  دیخط تول  یازاندهداشته که با را یدلار در کشور ارزبر ونیلیم 30سالانه بالغ بر   رانیا

 شده است.برطرف  

1394 

، یک شرکت کوچک دانشگاهی، با محوریت یکی از اساتید تحقیقات  سامان داروی هشتمشرکت  1387در آبان ماه  :8تولید فاکتور 

گذاری مناسب، ابتدا در مرکز رشد دانشکده داروسازی دانشگاه تهران این طرح از  و با سرمایهتولید ماده موثره این دارو را آغاز کرد 

، فاکتور هشت  1394مطالعه بالینی و اخذ پروانه در پایان سال  ایه شپس از طی آزمای .تولید نیمه صنعتی رسید بهمرحله آزمایشگاهی 

 . نو ترکیب انسانی با نام تجاری سافاکتو وارد بازار گردید

1399 
ژن )که توسط هولدینگ    دهنده پرسیس( توسط شتابHPVواکسن ضد سرطان دهانه رحم ) 1399در مهرماه  تولید گارداسیل:

 است( رونمایی شد. دارویی سیناژن ایجاد شده 

 ( 1396، یو شاکر ی نوریقاض)منبع: برگرفته از 
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طور که از جدول فوق مشخص است، صنعت داروهای  همان

اوایل دهه هفتاد خورشیدی در طور نظام  بهزیستی   از  مند 

تدریج رشد کرده   بهصورت جدی شکل گرفته و  بهکشور ما 

نزدیک    به اینک  هم  که  داروهای   بهنحوی  نیاز  سوم  یک 

 . شودمیصورت داخلی تولید  بهزیستی کشور 

دلیل سهم بالای علم    به  :زنجیره ارزش داروهای زیستی

صنعت   این  ارزش  زنجیره  زیستی،  داروهای  در  فناوری  و 

از صنایع دیگر است و کارکردهایی در آن وجود  پیچیده تر 

زنجیرهدارد   سایر  در  نمیکه  مشاهده  صنعت  ها  در  شود. 

کامل کردن    داروهای زیستی، هسته مرکزی زنجیره ارزش، 

کننده  دست مصرف  بهیک دارو از مرحله ایده تا رساندن آن  

کشف   مرحله اساسی است:   4نهایی است. این فرآیند دارای  

دارو، تحقیقات، ساخت و تولید دارو و فروش آن؛ که این چهار 

ی تخصصی خاص خود هستند  هافعالیتمرحله هر یک دارای  

و این موارد در کنار یکدیگر، زنجیره ارزش داروهای زیستی 

 (Wang et al., 2009) . دهندرا تشکیل می
 

 
 : شمای کلی زنجیره ارزش صنعت داروهای زیستی 1  شماره شکل

 

ی تحقیق و توسعه  ها فعالیت در زنجیره ارزش این صنعت،  

ها  چه شرکت نمایند و چنانمحصول، نقش بسزایی ایفا می 

هایی  بخواهند مزیت رقابتی خود را حفظ نمایند، باید طرح 

زنجیره  این  در  باشند.  داشته  داروهای جدید  توسعه  برای 

زنجیره  سایر  همانند  نیز،  می ارزش  ی ها فعالیت توان  ها، 

تول شرکت،  داخلی  لجستیک  )شامل  عملیات،  اصلی  و  ید 

)شامل   پشتیبانی  و  بازاریابی(  و  بیرونی  لجستیک 

های شرکت، منابع انسانی و تحقیق و توسعه( را  زیرساخت 

 (Wang et al., 2009)   . شناسایی نمود 

راستا،   این  تحقیق،   4نیز    (Behme, 2015)در  مرحله 

محصولات  ارزش  زنجیره  برای  را  بازاریابی  و  تولید  توسعه، 

 زیستی، شناسایی نموده است.داروهای 

حدی   بهنقش تحقیق و توسعه در زنجیره ارزش این صنعت  

شناسایی   بر  تنها  را  خود  تمرکز  محققین  برخی  که  است 

ی زنجیره ارزش تحقیق و توسعه این صنعت محدود هافعالیت

نمونه،   بهاند.  نموده در    (Choy et al., 2011)  عنوان 

)مطالعه بوستون  مشاوره  گروه  برای  که  انجام BCGای   )

ی کلیدی زنجیره ارزش تحقیق  هافعالیتها و  اند، فناوریداده

دسته    5و توسعه صنعت داروهای زیستی در چین را در قالب  

 اند: صورت شکل زیر شناسایی نموده بهفعالیت عمده  
 

 
 (Choy et al., 2011)منبع: 

 ی کلیدی زنجیره ارزش تحقیق و توسعه صنعت داروهای زیستی در چین هافعالیت : 2  شماره شکل
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بخش قراردادن  هم  کنار  فوق با  مختلف  انجام های  و  الذکر 

توان نمودار ی با فعالان این حوزه در کشور، میتأییدمصاحبه  

عنوان شمای کلی زنجیره ارزش داروهای زیستی   بهزیر را  

  4طور که در این نمودار قابل ملاحظه است،  ارائه نمود. همان

تولید، بازاریابی و فروش  مرحله اصلی شامل تحقیق، توسعه،  

شده شناسایی  ارزش  زنجیره  توضیحات برای  ادامه،  در  اند. 

 شود.مختصری در خصوص هر یک از این مراحل ارائه می

 

 
 (Afshari-Mofrad & Salim, 2019)منبع: 

 : زنجیره ارزش داروهای زیستیError! No text of specified style in document.3 شماره شکل
 

در   : نوآوری باز در طول زنجیره ارزش داروهای زیستی 

فارسی و   به ی متعددی  ها زمینه نوآوری باز، مقالات و کتاب 

به:   به لاتین   شود  )مراجعه  است  درآمده  تحریر  رشته 

Chebrough (2003)  ،؛ سیادتی  1396؛ باقری و شاوردی

مفرد،   افشاری  تلاش  1398و  اینجا،  در  لذا  و  با   شود می ( 

ها، تنها به تعریف و تبیین آن در زمینه  مروری اجمالی بر آن 

ترین تعریف داروهای زیستی اشاره شود. شاید بتوان کامل 

مشاهده    (Chesbrough 2003)را در پژوهش    نوآوری باز 

 « از:  است  عبارت  که  جریانات  نمود  از  هدفمند  استفاده 

دهی به نوآوری در از دانش برای شتاب  و خروجی  ورودی 

بازار خود و به همین ترتیب، توسعه استفاده از دانش درونی  

 «. در بازارهای بیرون 

شیوه  راستا،  این  میان  ها در  در  فناوری  و  دانش  تبادل  ی 

مراحل ها بنگاه  در  و  زیستی  داروهای  صنعت  در  فعال  ی 

بر کشف   تأکید مختلف زنجیره تحقیق و توسعه و نوآوری )با  

و توسعه داروی جدید( در سطح جهانی برای تولید داروی 

از محققان مورد بررسی قرار گرفته  جدید، توسط تعدادی 

با دسته   (Bianchi et al, 2010)است. به عنوان نمونه،  

شرکت  همکاران  به   ها بندی  باز  نوآوری  فرایند  در 

مشاوران،  تأمین  مشتریان،  خصوصی مؤسس کنندگان،  ات 

ات تحقیقاتی دولتی؛ و  مؤسس و  ها تحقیق و توسعه، دانشگاه 

بندی مراحل تحقیق و توسعه به کشف دارو و توسعه دسته

دسته  و  شیوه دارو؛  سازماندهی ها بندی  به   ی  باز  نوآوری 

برون درون  و  نمود گرا  سعی  روش   اند ه گرا،  از  یک  ی ها هر 

ی  ها نوآوری باز را بر روی زنجیره تحقیق و توسعه شرکت

و همکاران نوآوری   ها نوآور تصویر کنند. در شکل زیر شیوه 

صنعت  توسعه  و  تحقیق  زنجیره  مراحل  از  یک  هر  در  باز 

 داروسازی در پژوهش مذکور نمایش داده شده است. 
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 و همکاران نوآوری باز در زنجیره تحقیق و توسعه دارو  ها: شیوه 4 شماره شکل

 

های تولیدکننده داروهای  چنانکه در این شکل پیداست، شرکت 

زیستی در سطح جهانی برای کشف داروی جدید و در مرحله  

به مرحل  که داروی منتخب وجود    ای ه تحقیق و توسعه، بسته 

با   دارو  انطباق  میزان  مانند  عواملی  به  توجه  با  و  دارد 

هزینه ها شایستگی  و  ریسک  بنگاه،  محوری  داروی  ها ی  ی 

منتخب، اهمیت استراتژیک آن و ...، اقدام به تشریک مساعی با  

دانشگاه مؤسس ،  ها بنگاه سایر   تحقیقاتی  می ات  نکته  ها  نمایند. 

های زیست  ل، آن است که در شرکت حائز اهمیت در این شک 

دارویی در فازهای اولیه توسعه محصول جدید، یعنی شناسایی  

ی پیش بالینی )یعنی مرحله  ها هدف، کشف سرنخ و آزمایش 

تحقیق در زنجیره ارزش صنعت(، از رویکرد نوآوری باز درون سو  

از دانش، تخصص و تجربه شرکت  های دیگر  استفاده نموده و 

برند  روی جدید در داخل شرکت خود بهره می برای توسعه دا 

)نوآوری درونگرا(. در مقابل، پس از توسعه داروی جدید است  

شرکت  این  )نوآوری  که  نموده  باز  را  خود  شرکت  درهای  ها 

های بالینی،  برونگرا( و محصول توسعه داده شده را برای آزمایش 

های دیگر  سازی در اختیار شرکت و تجاری   FDAگرفتن مجوز  

 ( Chiaroni et al., 2009)   . دهند قرار می 

مولکول تعداد  نشان  تحلیل  شده  کشف  جدید  دارویی  های 

دهه  می آغاز  از  که  شرکت  1950دهد  سهم  های  میلادی، 

رسیده    2004در سال    %34به نزدیک به    %75بزرگ ازحدود  

مقابل، سهم شرکت در  و  رشد  است  به شدت  های کوچک 

در   اعداد  این  اما  این 2007سال  یافته  از  یک  هر  برای   ،

 (Munos, 2009)  .بوده است %50ها شرکت
 

 
 (Munos, 2009)منبع: 

 های بزرگ و کوچک های دارویی جدید کشف شده توسط شرکت : درصد مولکول5شماره  شکل
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سهم   نوآوریشرکتافزایش  این  از  کوچک  عمدتاً  هاهای   ،

تعداد   افزایش  نخست  است:  اصلی  دلیل  دو  از  ناشی 

عرضه شرکت کوچک  )از  های  جدید  مولکول  به   78کننده 

دهه    145 دهه    1980از  رشد    1990تا  با  که  میلادی( 

شده  سرمایه تسهیل  زیستی  داروهای  در  جسورانه  گذاری 

بیشتر   تنوع  دوم،  توسط هامولکولاست.  شده  ارائه  ی 

شرکتشرکت نسبت  به  کوچک  محافظههای  کار  های 

های جدید  تر. با این حال، تنها کسر کوچکی از مولکولبزرگ

  FDAتوانند مجوز  های کوچک میارائه شده توسط شرکت 

برای ارائه محصول خود برای ارائه به بازار را دریافت نمایند،  

ها  آن  رگ، اعتماد کمتری بههای بزچرا که به نسبت شرکت

که   است  رو  همین  از  دارد.  وجود  جدید  داروی  ارائه  برای 

شرکت  خود  چنانچه  توسعه  و  تحقیق  مدل  در  بزرگ  های 

های  گرفته تا شرکت  هااز دانشگاه  ایهبازنگری نموده و شبک

بر   با تکیه  توان  نمایند، می  ایجاد  را  نوآوری داروی زیستی 

ی توسعه دارو، به افزایش تعداد  های بزرگ براتخصص شرکت 

 .در جهان امید بیشتری داشت  FDAداروهای دارای مجوز  

(Munos, 2009) 

اصلی    (Chiaroni et al., 2009)  از همین رو، دو گونه 

.  اندهنوآوری باز در صنعت داروهای زیستی را شناسایی کرد

 عبارتند از:   هااین گونه

 برای ایجاد نوآوری ی مختلف نوآوری باز  ها( حالت1

در این مورد، شرکت داروساز    : همکاری برای ایجاد نوآوری

به  زیستی )بدون رد و بدل کردن سهام( با هدف دستیابی 

های  یک هدف نوآورانه مشترک به مشارکت با سایر شرکت

شرکت دانشگاهزیستی،  داروسازی،  بزرگ  مراکز    ها های  یا 

 پردازد.تحقیقاتی دولتی می

از    : دانشی  خرید خدمات بخشی  زیستی  داروساز  شرکت 

بهینه  را )مانند فعالیت  نوآوری خود  را  فرآیند  سازی سرنخ( 

کننده متخصص  تأمینتحت یک توافقنامه کاملاً معین به یک  

 نماید.  برونسپاری می

از   :خرید لیسانس استفاده  زیستی حقوق  شرکت داروساز 

دیگر   از  را  دارو  به  شدن  تبدیل  کاندیدای  مولکول  یک 

یا در برخی موارد دانشگاهشرکت ها،  های زیستی یا دارویی 

 نماید. خریداری می

 
1. Platform Biotechnology Firms 

 ی نوآوری باز برای بهره برداری از نوآوری ها( حالت 2

بهره برای  نوآوریهمکاری  از  مورد،    : برداری  این  در 

کت داروساز زیستی با یک شرکت دیگر )شرکت داروساز شر

برای   بزرگ(  داروساز  موارد، یک شرکت  اکثر  در  یا  زیستی 

یا   تولید  ظرفیت  )مانند  مکمل  منابع  برخی  به  دستیابی 

برداری تجاری از داروی جدید  ی توزیع( که برای بهرههاکانال

 مورد نیاز است، همکاری می نماید.

شرکت داروساز زیستی با استفاده    : خدمات دانشی  تأمین 

از دانش کسب شده ضمن تلاش برای توسعه داروی جدید،  

ی سوم )عموماً  هاخدمات فنی و دانشی برای طرف  تأمینبه  

 پردازد. های داروساز زیستی( میدیگر شرکت

لیسانس از   :فروش  استفاده  حق  زیستی  داروساز  شرکت 

ید را که توسط  های کاندید تبدیل شدن به داروی جدمولکول 

ها  خود شرکت کشف و توسعه داده شده است به دیگر شرکت

 فروشد.  )عموماً داروساز زیستی( می

گیری هر یک از انواع مختلف همکاری در نوآوری  برای شکل 

هایی خاص در طول زنجیره ارزش  هایی با تخصصباز، شرکت

گرفته میان  شکل  ارتباط  ایجاد  در  حیاتی  نقشی  که  اند 

کنند. به عنوان مثال،  کنندگان اصلی ایفا میتأمینان و  بازیگر

های کوچک  مشخص است، شرکت  7طور که در شکل  همان

هایی هستند که به صورت تخصصی بر روی  شرکت  1زیستی

فعالیت  زیستی  فناوری  حوزه  محصولات  مختلف  انواع 

های داروساز زیستی نیز بخشی از فرآیند کنند و شرکتمی

خ  محصول  شرکتتوسعه  این  طریق  از  را  انجام  ود  به  ها 

این،  می بر  علاوه  با    (Sabatier et al., 2010)رسانند. 

نمونه موردی در صنعت داروهای زیستی در اروپا،    4بررسی

مانند  شرکت کوچکی  شناسایی    Vaxیا    Optixهای  را 

ای عمل نموده و به ایجاد شبکه  2اند که به عنوان قطبنموده

شرکت  زیستی از  داروهای  حوزه  در  متخصص  کوچک  های 

نمایند. در برخی موارد  برای توسعه محصول جدید کمک می

( در مشارکت با  Zel Pharmaنیز، شرکت کوچک )مانند  

اقدام به  یک شرکت داروساز بزرگ )به عنوان سرمایه  گذار( 

نماید و  ل اولیه توسعه میخرید یک مولکول کاندیدا در مراح

شرکت از  شده  ایجاد  شبکه  طریق  از  کوچک سپس  های 

متخصص در حوزه داروهای زیستی، اقدام به توسعه محصول  

2. Hub 
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نماید. این موضوعی است که در  جدید برای شرکت بزرگ می

شده    تأکیدنیز بر آن    (Mazzola et al, 2016)پژوهش  

نوآوری بر توسعه های  ها در شبکه نقش مرکزی شرکت  تأثیرو  

اهمیت   به  توجه  با  است.  رسیده  اثبات  به  جدید  محصول 

ادبیات این حوزه شبکه  اختصاراً  های نوآوری، در بخش بعد 

 گیرد. نیز مورد بررسی قرار می

نوآوری شبکه  روابط شبکه   : های  مجموعه  به  نوآوری  های 

توسعه ها اشاره دارد که منجر به نوآوری،  دار در سازمان معنی 

( Perri et al, 2017)   . شود فناوری یا ایجاد ایده جدید می 

های غیریکنواخت هم هایی میان گروه مزیت ایجاد چنین شبکه 

های حوزه علوم اجتماعی و هم در تحلیل شبکه به در نظریه 

توانند مبتنی بر روابط ها می شود. این شبکه خوبی مشاهده می 

کاری، قراردادهای مقاطعه و قراردادهای رسمی مانند روابط و  

پژوهش  و  صنعت  یک  در  راهبردی  مشارکت  یا  های اتحاد 

مشترک بوده یا مبتنی بر پیوندهای غیررسمی دارای اعضای 

وابستگی  حتی  یا  و  تخصصی  انجمن  یک  در  های مشترک 

میان شبکه ضعیف  تفاوت  باشند.  می تر  را  و ها  توان در مدت 

انجام یک وظیفه   هادید؛ برخی از شبکه ها  آن   پایداری  حول 

می  شکل  میان خاص  قبلی  روابط  از  دیگر  برخی  و  گیرند 

آیند. در همین راستا، برخی محققین اقدام بازیگران پدید می 

اند. های نوآوری کرده به شناسایی عوامل ساختاری برای شبکه 

نمونه،   عنوان  همکاران ) به  و  شهامت  عوامل 1395،  کارگر   )

های محوری، بعد قابلیت   5نوآوری را در  های  ساختاری شبکه 

و دارایی  مسیر  به  وابستگی  سازمانی،  یادگیری  مکمل،  های 

دسته  انتخابی  کرده محیط  ساختاری بندی  عوامل  این  اند. 

های رسمی و غیررسمی نمود یافته و توانند در قالب شبکه می 

یا  قوی  )پیوندهای(  روابط  یکدیگر  با  بازیگران  قالب،  این  در 

 (1393زاده و قوچانی،  )شریف   .داشته باشند ضعیف  

پیچیده و ها  آن   ها در صنایعی که پایگاه دانشی در این شبکه 

بازیگران  میان  در  تخصصی  منابع  و  بوده  گسترش  حال  در 

از  زیستی(،  داروسازی  صنعت  )مانند  است  پراکنده  مختلف 

اهمیت بیشتری برخوردار بوده و در واقع محوریت نوآوری بیش 

آن  در  از  شبکه   هابنگاه که  در  باشد؛  انفرادی  صورت  های به 

 (Powell et al, 1996)   .یادگیری متمرکز خواهد بود 

ها و خطرات نوآوری، بعضاً  در این صنعت، به واسطه هزینه

نوعی  شبکه  و  گرفته  شکل  جهانی  سطح  در  نوآوری  های 

توسعه   تقسیم برای  دانش  خلق  در  )ماژولاریتی(  کار 

ها ایجاد شده به  های دارویی جدید در میان شرکت مولکول 

نحوی که این اتفاقات منجر به توسعه مفاهیم جدیدی مانند  

 ( Rikap, 2019) . رقابت در عین همکاری شده است

المللی اقدام  های بزرگ بین در این تقسیم کار، بسیاری از شرکت 

شبکه  بازیگرا به  و  نموده  جدید  داروی  تولید  حول  ن  سازی 

فناور،  های زیست ها و مراکز تحقیقاتی، شرکت بسیاری از دانشگاه 

های کوچک و متوسط داروساز و حتی در برخی موارد  شرکت 

بهره شرکت  )برای  صنایع  دیگر  از  توزیع  هایی  توان  از  مندی 

 ( Rikap, 2017)   . آورند المللی( را گرد یکدیگر می بین 

این صنعت به    جا که توزیع دانش دربه عبارت دیگر، از آن

شرکت عموماً  دارد،  وجود  نامتقارن  که  صورت  بزرگ،  های 

به   بالایی  جذب  ظرفیت  و  توزیع  و  بازار  قدرت  مالی،  توان 

نسبت دیگر بازیگران دارند، به محوریت خود اقدام به تشکیل  

های  های نوآورانه نموده و از این مسر به خلق مولکولشبکه 

 (Rikap, 2019) . پردازندجدید می

برای شناسایی شبکه اقداماتی  نیز  ایران  نوآوری در در  های 

کارگر  )صنعت داروسازی انجام پذیرفته است. به عنوان نمونه،  

 ( برای سنجش نوآوری در شبکه 1395،  شهامت و همکاران

سنجه کلی )که هر سنجه خود   8نوآوری بخش دارویی ایران،  

زار دارو؛  مشتمل بر چند متغیر است( شامل رقابت، تقاضا و با

سازمان دارو؛  توزیع  و  دانش؛  تولید  هزینه؛  کار؛  محل  دهی 

اند. بر این مبنا، بازیگران بازار؛ نهاد و سایر را شناسایی نموده

اصلی در شبکه نوآوری صنعت داروی ایران عبارتند از: بازار  

های  ، دولت و سیاستهابنگاهتقاضا، نظام آموزش و تحقیقات،  

های نهادی. آنان در نهایت  ها و چارچوبزیرساختنوآوری و 

اساس همین   توصیه  8بر  ارتقاء  سنجه،  برای  های سیاستی 

 اند. ای ارائه کردهنوآوری شبکه 
 

 پیشینه تحقیق 

بررسی مطالعات پیشین در زمینه نوآوری باز در زنجیره ارزش  

صنعت داروهای زیستی ایران نشان داد که تا کنون تحقیق  

ا در  پژوهشمدونی  و  است  نگرفته  انجام  زمینه  های  ین 

اند. به های دیگری از این صنعت تمرکز کردهپیشین، بر جنبه 

( در مطالعه خود  1393،  گودرزی و گودرزی)عنوان نمونه،  

»بررسی عنوان  تجاری   تحت  :  داروهازیست  سازیفرآیند 

فرآیند   داروی  صنعت  برای  هایی درس بررسی  به    ایران« 

زیست تجاری پرداختهسازی  پژوهشداروها  این  به اند.  گران 
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یکی از عوامل کلیدی موفقیت  اند که  این نتیجه دست یافته

آشناشرکت ایرانی،  دارویی  روش ها  آن  ییهای  انواع  های  با 

مرحله  تأمین با  متناسب  جدید  هادارو  این  توسعه  مالی  ی 

بین   باشد.می راهبردی  اتحاد  ایجاد  ضرورت  همچنین 

نوپاهای دارویی بزرگ داخلی و شرکتشرکت فعال    یهای 

زیست این  در حوزه  باید مدنظر  با همتایان خارجی،  و  دارو 

قرارشرکت موفقیت شرکتها  آن  گیرد.  ها  مهم  های  عوامل 

عوامل موفقیت داخلی و »  :دو گروه اصلیرا به    داروییزیست 

تحت  اندنمودهتقسیم    «خارجی داخلی  موفقیت  عوامل   .4  

  «ها، شرایط شرکتمنابع انسانی، محصولات، شبکه»عنوان:  

ها، زیرساخت عمومی  خوشه »عنوان:    3و عوامل خارجی تحت  

سیاست میطبقه  «ملیهای  و  درشوندبندی  این    .  نهایت 

 توجه به طولانی بودن فرآیند  بامحققین نتیجه گرفتند که: »

فراوانی که   و هزینه  دارویی جدید  صرف  توسعه محصولات 

می کار  تجاری این  موفقیت  احتمال  افزایش  سازی شود، 

توسعه بر   داروهای  تمرکز  نیازمند  ایرانی،  دانش  با  یافته 

فرآیند در  که  است  جدید    عواملی  دارویی  محصول  توسعه 

بر،  پیچیده، زمان  های دارویی را از این فرآیند بتواند شرکت

 نمایند«.  پرهزینه و پرریسک به سلامت به بازار هدف رهنمون  

همکاران) و  عنوان 1394،  رادفر  تحت  خود  مطالعه  در   )

پیشرانه » سطح  مطالعه  در  استراتژیک  ائتلاف  قابلیت  های 

زیست  صنعت  مورد  دست ییداروبنگاه؛  نتیجه  این  به   ،»

 ائتلاف استراتژیک به  برقراری  های قابلیتپیشرانه  اند کهیافته

از:   عبارتند  اولویت  دا»ترتیب  به  مکمل  راییدسترسی  های 

پویای مدیریت ائتلاف، یادگیری سازمانی،   متناسب، قابلیت 

قطعیت    های کاهش عدم سرمایه اجتماعی و وجود مکانیسم

 «. انتخاب شرکای ائتلاف

پایان1394،  شاکری) در  »ارائه  (  عنوان  تحت  دکتری  نامه 

پیش استراتژی بینالگوی  عملکرد  تجاریهای  سازی های 

پرداختهزیست  استراتژی   دارو«  مطالعه  این  در  های  است. 

به  تجاری عمده  استراتژی  سه  و  بررسی  بیوسیمیلار  سازی 

سازی فناوری در صنعت بیوسیمیلار شناسائی  منظور تجاری 

تجاری شده »استراتژی  استراتژی  اند:  مستقل،  سازی 

استراتژی  تجاری و  استراتژیک(،  )ائتلاف  مشارکتی  سازی 

های مطالعه مبین آن  اهم یافتهسازی خرید و ادغام«. تجاری

پیش که  تجاری بیناست  استراتژی  عملکرد  سازی های 

غیررسمی،   و  رسمی  »یکپارچگی  از:  عبارتند  مستقل 

تجاریگیریجهت  هوش  استراتژیک،  فناوری،  های  سازی 

تجاری،  R&D  قابلیت بازاریابی(«.  قابلیت  و  )تولید  سازی 

رابطه سرمایه  شرکا،  »تناسب  عوامل:  دیگر  ای، ازطرف 

مدیریت تعارض، قابلیت مدیریت پویای ائتلاف و اعتماد« به  

پیش تجاری بینعنوان  استراتژی  عملکرد  سازی های 

سازه   و  هستند،  مطرح  استراتژیک(  )ائتلاف  مشارکتی 

بین  ی هدف و خریدار نقش پیشهابودن منابع شرکتمکمل

استراتژی تجاری  را در صنعت  عملکرد  ادغام  سازی خرید و 

دهد که  بیوسمیلار کشور برعهده دارد. نتایج تحقیق نشان می

توسط تجاری مستقل  شیوه  به  بیوسیمیلار  داروهای  سازی 

تجاریهابنگاه غالب  استراتژی  فعال،  در  ی  فناوری  سازی 

ایرا زیستی  داروهای  ائتلافصنعت  تشکیل  است.  های  ن 

شرکت با  عمدتاً  استراتژی استراتژیک  دومین  خارجی،  های 

های فعال ایرانی در حوزه داروهای  اتخاذشده توسط شرکت

در و  است  و  زیستی  خرید  استراتژی  تاکنون   نهایت  ادغام 

   دارویی ایران اتخاذ نشده است.های زیستتوسط شرکت 

عامل اصلی را موجب   ( دو1395،  حمیدی مطلق و همکاران ) 

ساختار حکمرانی مناسب داروهای زیستی در کشور شناسایی 

و نموده  ایران«  دارویی  صنعت  در  یکپارچه  »حکمرانی  اند: 

جایگاه  متوالی  احراز  در  دانشگاهیان  و »موفقیت  دولتی  های 

حکمرانی  یکپارچه«.  حکمرانی  ساختار  این  در  خصوصی 

ی دارو در ایران دارد یکپارچه اشاره به ساختار خاص حکمران 

بخش  سایر  برخلاف  تصمیمات که  کلیه  ایران،  اقتصاد  های 

صورت عام( و در  کلیدی در حوزه دارو در وزارت بهداشت )به 

معاونت غذا و دارو )سازمان غذا و دارو( به صورت خاص گرفته 

توسعه می  مدیران  وجود  در صورت  بنابراین  این شود.  در  گرا 

گیری های مختلف تصمیم توان به سرعت، بخش می ها،  سازمان 

و توسعه گرفته تا خرید دولتی هماهنگ نمود.   را، از تحقیق 

جایگاه  متوالی  احراز  در  دانشگاهیان  و موفقیت  دولتی  های 

از یک طرف،  به این معناست که دانشگاهیان،  خصوصی نیز 

صندلی  اختصاص  در  را  مشروعیت  مدیریتی بیشترین  های 

بهد  ورود وزارت  از طرف دیگر،  و  نموده  به خود کسب  اشت 

تجرب ها  آن   همزمان از  پس  خصوصی،  بخش  و   ه به  پاستور 

شرکت شکل  نسل  دانش گیری  افراد های  تا  شد  باعث  محور، 

های کلیدی در دانشگاهی صاحب نفوذ بتوانند همزمان نقش 

عنوان  به  و  آورده  دست  به  را  خصوصی  بخش  و  دولت 

 ولت با بخش خصوصی عمل کنند.سازان تعامل د یکپارچه 
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( در مطالعه خود به بررسی نقش  1397،  تسلیمی و همکاران)

واسطه همکارینهادهای  مرکز  همانند  ریاست  ای  های 

حوزه زیست دارو   هایگیری و رشد شرکتجمهوری در شکل 

پرداخته  ایران  یافته در  دست  نتیجه  این  به  آنان  که  اند.  اند 

واسطه منهادهای  نقش  سه  در ای  این صنعت  ظهور  در  هم 

کرده ایفا  دولت    اند:ایران  میان  تنیدگی  هم  در  ایجاد 

،  ایجاد اجتماع منسجم میان کارآفرینان نهادی  ،دانشگاهیان

 .یالمللبینمالی و برقراری ارتباطات   تأمینتسهیل در  و

( نیز ضمن بررسی  2019،  مفرد و سلیم  افشاری)در نهایت،  

های داروساز زیستی در ایران، به این شرکتوضعیت فعالیت 

در فاز تحقیقات پایه   ها عموماًاند که این شرکتنتیجه رسیده

)که کاربرد تولید داروهای زیستی جدید دارد( فعالیتی انجام  

فعالیت و  آزمایشها  آن  نداده  و  سرنخ  کشف  فاز  های  از 

میپیش آغاز  یافتهبالینی  مطابق  بیشتریشود.  آنان،  ن های 

شرکت توسعه تمرکز  فرایند  بر  ایران  زیستی  داروساز  های 

دارو، تولید و ارائه خدمات پس از فروش قرار دارد. این موارد 

 در شکل زیر به نمایش درآمده است.

 

 
 ( 2019،  افشاری مفرد و سلیم )منبع: 

 های داروساز زیستی ایران در طول زنجیره ارزش ی شرکت هافعالیت: نقاط تمرکز  6 شماره شکل
 

هر چند تحقیقات فوق، تا حدودی به بحث صنعت داروهای  

اند، اما تنها یک تحقیق به زنجیره  زیستی در ایران ورود کرده

ارزش داروهای زیستی در ایران پرداخته و هیچ یک موضوع  

اند. این موارد در بخش  وری باز را مورد بررسی قرار دادهنوآ

 گیرد. بندی بیشتر مورد نقد قرار میجمع 

 

 مدل مفهومی پژوهش

توان شکاف تحقیقات بر اساس بررسی تحقیقات پیشین، می

 المللی را در موارد زیر خلاصه نمود:داخلی و بین

بررسی مطالعات پیشین نشان داد که کلیه   تمرکز تحقیق:

های همکاری در قالب  محققان خارجی تمرکز خود را بر شیوه 

مدل نوآوری باز در صنعت داروهای زیستی بر تولید داروهای  
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اند. این در حالی است که تولیدکنندگان این جدید قرار داده

و   نبوده  برند  داروی  تولیدکننده  یک  هیچ  ایران  در  حوزه 

تولیدکننده داروهای بیوسیمیلار هستند. لذا، با توجه   همگی 

مدل   توسعه،  و  تحقیق  مراحل  برخی  به  آنان  نیاز  عدم  به 

های  های فناورانه آنان در قالب نوآوری باز با شرکتهمکاری

می اصلی  تفاوتتولیدکننده  چشمتواند  داشته های  گیری 

در های تولیدکننده داروی بیوسیمیلار  باشد. بررسی شرکت

پژوهش   پیشین مشاهده نشد که این  از مطالعات  هیچ یک 

تواند با تمرکز بر آن، مشارکت جدیدی در ادبیات موضوع می

 ایجاد نماید. 

عمده تحقیقات پیشین، روش   سازی:شیوه تحلیل و مدل

های کمی قرار داده و  سازیتحقیق خود را یا مبتنی بر مدل

ات میدانی و پیمایش  هایی مانند مطالعیا با استفاده از روش

اند. این در حالی است که توجه به عوامل  به نتایج دست یافته

نهادهای   ارتقاء  تأثیرو  و  صنعت  این  رشد  فرآیند  در  گذار 

میهمکاری فناورانه  برای  های  را  جدیدی  دریچه  تواند 

مندی از یک روش  گذاران بگشاید. لذا، بهرهمحققان و سیاست

وامل موثر بر نوآوری باز باشد،  تحقیق جدید که مبتنی بر ع 

 تواند مشارکت دیگر این تحقیق تلقی شود. می

مطالعات پیشین عمدتاً در کشورهایی    های مدل: محدودیت

ها به  المللی میان شرکت صورت پذیرفته است که روابط بین

ها  آن  گیرد و لذا فرآیندهای نوآوری باز درآسانی شکل می

گیرد. این در حالی است شکل می  هابنگاهبسته به میزان نیاز  

محدودیت ایران،  مانند  کشوری  در  ارتباطات  که  های 

المللی ممکن است راهکارهای جدیدی برای ارتباطات و  بین

این  همکاری که  باشد  آورده  وجود  به  را  فناورانه  های 

توان به صورت علمی بررسی کرده و راهکارهای جدید را می

 رداخت.پ ها آن  پردازی برایبه تئوری 

های موجود در ادبیات  علاوه بر شکاف  نوآوری باز در ایران:

صنعت بین در  نظری  مطالعات  به  مربوط  بخش  در  المللی، 

از  تعداد محدودی  ایران، مشخص شد که  زیستی  داروهای 

ایران  در  صنعت  این  بررسی  به  کنون  تا  پژوهشگران 

پژوهشپرداخته  این  از میان  تا کناند و  نیز،  ون های معدود 

شیوه بررسی  به  یک  مساعی  هیچ  تشریک  و  همکاری  های 

دانشگاه  هابنگاهمیان   )مانند  بازیگران  سایر  ات مؤسسها،  و 

های علم و فناوری و مراکز رشد و ...( برای تحقیقاتی، پارک

باز  نوآوری  مفهوم  طریق  از  خصوصاً  نوآوری  فرآیند  تسریع 

هایی است که در  ءاند. لذا، این موضوع یکی از خلانپرداخته 

 ادبیات موضوع این حوزه در کشور وجود دارد.

می خلاصه  طور  به  نهایت،  در  در  که  گفت  چنین  توان 

های پیشین ابتدا به مرور ادبیات داخلی و خارجی در  بخش

گیری آن در طول زنجیره خصوص نوآوری باز و شیوه شکل

ارزش صنعت دارو به طور کلی پرداخته شد. سپس، وضعیت  

داروهای زیستی در ایران نیز اجمالاً مورد بررسی قرار    صنعت

ها مشخص شد که به علت تولید  در بررسی این شرکت.  گرفت

پتنت بررسی  طریق  از  بیوسیمیلار  شده  داروی  ثبت  های 

شرکت  مباحث توسط  به  چندانی  نیاز  عملاً  پیشرو،  های 

دار نیست. علاوه  مرتبط با تحقیق و توسعه داروی جدید معنی

سال  بر در  شتاباین،  تعدادی  اخیر،  ذیل  های  دهنده 

  های بزرگ، از جمله سیناژن، شکل گرفته است که در شرکت

شرکتایدهها  آن  به  یافته،  توسعه  دانشگاهی  نوپا  های  های 

گیرند تا در آینده  تبدیل شده و در مراحل رشد خود قرار می

)که جدید  حیوانی  یا  انسانی  داروهای  هم  ها  آن  بتوانند 

این   بعد،  مرحله  در  دهند.  توسعه  را  هستند(  بیوسیمیلار 

هیچشرکت کشور  در  موجود  زیستی  با  های  تعاملی  گونه 

به  شرکت اقدام  راساً  های بزرگ دارویی شیمیایی نداشته و 

نمایند. در  توسعه محصول و فروش و حتی صادرات آن می

شرکت برخی  میان،  کوچک  این  دلیل  به  تولیدکننده  های 

و   شرکتبودن  دیگر  با  تولیدی،  تجهیزات  های  نداشتن 

طرفین   میان  حاصله  سود  و  نموده  همکاری  تولیدکننده 

اندازی ها اقدام به راهشود. در نهایت، برخی شرکتتقسیم می

اند اما عمدتاً این داروها از طریق  های پخش نیز نمودهشرکت

شرکت  توزیع  توزیع شبکه  کشور  در  پخش  بزرگ  های 

بر  می در  شوند.  شده  ذکر  موارد  به  توجه  با  و  اساس  این 

توان مدل اولیه نوآوری باز در صنعت  های پیشین، میبخش

 داروهای زیستی کشور را به شکل زیر ترسیم نمود.
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 : الگوی مفهومی نوآوری باز در صنعت داروهای زیستی ایران 7  شماره شکل

 

 پژوهش   روش

پژوهش حاضر از نوع کاربردی و در پارادایم تفسیری انجام  

گرفته است به نحوی که با استفاده از استراتژی مطالعه چند  

است شیوه  فناورانه  موردی، تلاش شده  میان های همکاری 

 بازیگران مختلف در طول زنجیره ارزش شناسایی شوند. 

راه  از  یکی  موردی  تحقیقات  ها مطالعه  انجام  برای  گوناگون  ی 

ی دیگر شامل تحقیق تجربی،  ها علوم اجتماعی است. استراتژی 

بایگانی 1پیمایشی  مستندات  تحلیل  و  تاریخی  هر  شود می   2،   .

است که به سه عامل  استراتژی دارای مزایا و معایب خاص خود  

( میزان کنترل محقق  2( نوع سئوال تحقیق، ) 1بستگی دارد: ) 

ی معاصر  ها ( تمرکز بر پدیده 3بر رویدادهای رفتاری واقعی، و ) 

 (. Yin, 2017ی تاریخی ) ها در مقابل پدیده 

س  که  هنگامی  کلی،  طور  مطرح    "چرا "و    "چگونه "الات  ؤ به 

بر  می  کمی  کنترل  محقق  که  هنگامی  و  شوند،  دارد  حوادث 

ی معاصر است، مطالعات موردی  ها هنگامی که تمرکز بر پدیده 

  3روش تحقیق برتر به شمار می روند. مطالعات موردی توضیحی

توانند با دو نوع دیگر تکمیل شوند: مطالعات موردی اکتشافی  می 

و توصیفی. بدون توجه به نوع مطالعه موردی، محققان باید توجه  

به طراحی و اجرای مطالعات موردی داشته باشند تا بر    ای ه عمد 

 انتقادات سنتی به این روش فائق آیند. 

 
1. Survey 
2. Archival Analysis 

 "چگونگی"ال اصلی تحقیق حاضر در خصوص  ؤ جا که س از آن 

طول  در  زیستی  داروهای  صنعت  بازیگران  میان  همکاری 

در ها  آن   زنجیره ارزش بوده است، کنترلی بر رفتار و عملکرد

شته و اتفاقات مربوطه نیز در زمان حال دست محقق وجود ندا 

 افتد، از روش مطالعه چندموردی استفاده شده است.اتفاق می 

، هر طرح تحقیق برای مطالعه  (Yin, 2017)مطابق تعریف  

نشانگر   باید  و    5موردی،  اجزاء  این  که  باشد  اصلی  جزء 

 های آن در تحقیق حاضر به شرح زیر هستند:مصداق 

ال اصلی تحقیق ؤکه اشاره شد، سچنان  تحقیق:الات  ؤس  - 1

های نوآورانه در صنعت  حاضر معطوف به چگونگی همکاری

داروهای زیستی ایران است که به تبع عدم کنترل محقق بر 

پذیری آن در زمان حال، استراتژی مطالعه فرایند و نیز انجام

تر در زمینه ت دقیقسؤالاموردی برای تحقیق کاربرد دارد.  

 اند. آورده شده 2یق نیز در جدول تحق

های تحقیق گزاره   های تحقیق )در صورت وجود(: گزاره   - 2

وجود  اکتشافی  موردی  مطالعات  برخی  در  است  ممکن  )که 

جهت  نشانگر  باشند(،  گزاره نداشته  هستند.  تحقیق  گیری 

 هافعالیت محوری تحقیق حاضر، زنجیره ارزش صنعت بود که  

 ها در جهت نوآوری در طول آن بررسی شد.و همکاری 

 

3. Explanatory 
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واحد تحلیل در این تحقیق، یک   واحد)های( تحلیل:  - 3

 شرکت تولیدکننده در نظر گرفته شده است. 

های  پیوند دادن داده  ها:ها به گزارهمنطق ارتباط داده  - 4

های مختلفی  های تحقیق، از روشحاصل از مطالعه با گزاره

می مهم  پذیردصورت  از  یکی  انطباق  "ایده  ها  آن  ترینکه 

ی مختلفی از اطلاعات از یک  هااست که در آن بخش "1الگو

گزاره به  مربوط  است  ممکن  متفاوتی  هامورد،  تئوریک  ی 

باشد. در این پژوهش نیز از روش انطباق الگوی زنجیره ارزش 

مقاله   4های تحقیق استفاده شده است که در بخش  با یافته

 شود.ر مورد آن توضیح داده میبیشتر د

یافته  - 5 تفسیر  یافته  ها:معیارهای  تفسیر  و  برای  ها 

متقنی   به معیارهای  نیاز  قابل تصور،  الگوهای  با  انطباق آن 

در علوم اجتماعی دشوار ها  آن  است که معمولاً دسترسی به

این دشواری در مطالعات کمی   بر  غلبه  برای  است. معمولاً 

های آماری بهره برد اما در تحقیقات کیفی،  توان از روشمی

مصاحبههم به  وابسته  پنلچنان  یا  کارشناسی  های  های 

 (. Mortara & Minshall, 2011خبرگی هستیم )

لی مد نظر قرار گرفت:  برای انتخاب موارد مطالعه، دو موضوع اص 

های  نخست، اهمیت هر شرکت در صنعت و دوم، میزان همکاری 

گروه   رو،  همین  از  صنعت.  بازیگران  دیگر  با  شرکت  فناورانه 

دارویی سیناژن به عنوان بزرگترین شرکت تولیدکننده داروهای  

های اولیه  زیستی در ایران انتخاب شد. برای مورد دوم نیز بررسی 

های فراوانی با  دارو همکاری شت که شرکت روناک نشان از آن دا 

های داروساز زیستی دارد و به همین علت، این شرکت  شرکت 

 به عنوان مورد دیگر انتخاب شد.  

مصاحبه مصاحبه  از  یک  هر  با  گرفته  انجام  شوندگان  های 

ساختار  اصلی و در قالب مصاحبه نیمه   سؤال  13مشتمل بر  

که   نحو  بدین  است؛  بوده  وجود  یافته  برای  سؤالاضمن  ت 

گو امکان بسط موضوع نیز  دهی به گفتگو، برای پاسخجهت 

 الات به شرح زیر بودند: ؤوجود داشت. س

 

 ساختار یافته ت مصاحبه نیمه سؤالا: 2  شماره جدول

 سؤال متن  شماره

1 
از تحقیق و توسعه داخلی تا   هامحصول، فرایند یا خدمت( چیست؟ )طیف پاسخترین روش در شرکت شما برای نوآوری )در مهم

 ی دیگر، مهندسی معکوس داروهای برند، خرید لیسانس و ... قابل تعریف است( هاسپاری، همکاری مشترک، خرید شرکتبرون

2 
یی از  هافعالیت درون بنگاه بوده یا افراد و شرکتها حاصل های بارزی از خود بروز داده است؟ این نوآوریشرکت شما تا کنون چه نوآوری

 اند؟ بیرون بنگاه نیز در آن دخیل بوده

3 

های هدف(، کشف و  مرحله تحقیقات پایه )شناسایی و اعتبارسنجی مولکول 8چنانچه زنجیره ارزش تولید داروهای زیستی را مشتمل بر 

کارآزمایی بالینی، تولید، توزیع، بازاریابی و پایش بازار بدانیم، شرکت شما در کدام یک از این  بالینی، های پیشسازی سرنخ، آزمایشبهینه

 کند؟ )در هر مرحله، با چه شریکی؟( ها، افراد یا نهادها برای نوآوری همکاری میمراحل با دیگر شرکت

 الذکر کدام است؟ مسائل و مشکلات همکاری با شرکا در هر یک از مراحل فوق 4

5 
پردازد؟ یا شرکت شما فقط به نوآوری  در همکاری با شرکای دیگر برای نوآوری، آیا شرکت شما تماماً به جذب نوآوری از منابع بیرونی می

 کند؟ یا هر دو جریان به صورت همزمان وجود دارد؟ کمک می ها در دیگر شرکت

 ی مشترک با شرکای خارج از شرکت اختصاص یافته است؟ هافعالیتتحقیق و توسعه، به  گذاری شرکت شما درچه درصدی از سرمایه 6

 های نوآوری شما شده است؟ چند درصد؟ آیا همکاری در نوآوری باعث کاهش هزینه 7

 اید؟ داروساز شیمیایی پرداختههای بزرگ سازی و فروش داروهای تولید شده در شرکت، به همکاری با شرکتآیا تا به حال، برای تجاری 8

 اید؟ های متخصص در این حوزه سپردهی مرتبط با دستکاری ژنتیکی را به شرکتهافعالیتآیا  9

 کنید؟ها، از چه روشی استفاده میبرای تولید داروهای بیوسیمیلار و پتنت گشایی از آن 10

 کنید؟ های کاندید تبدیل به دارو استفاده میهای دارای مولکولشناسایی شرکتهای تخصصی برای دهندهآیا از ظرفیت شتاب 11

 به لحاظ قانون و مقررات، چه مشکلاتی پیش روی شما برای همکاری با دیگر بازیگران برای نوآوری وجود دارد؟  12

 )اعم از داخلی و خارجی( برای نوآوری مفید یا مضر بوده است؟ ها  های دولتی در سوق دادن شرکت شما به سوی همکاری با دیگر شرکت کدام سیاست  13

 

 
1. Pattern Matching 
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در جدول زیر  ها  آن   های انتخاب شده پرسیده شد که عنوان شغلی هر یک ازت از افراد مختلفی در هر یک از شرکت سؤالااین  

 قابل مشاهده است:

 : سمت شغلی مصاحبه شوندگان 3  شماره جدول

 تعداد )و زمان( مصاحبه عنوان  مصاحبهتعداد )و زمان(  عنوان 

 ( 3:00) 2 مدیر تضمین کیفیت شرکت آریوژن  ( 1:45) 1 عامل شرکت روناک دارو  مدیر 

 ( 1:45) 1 عامل شرکت آریا تیناژن  مدیر  ( 1:00) 1 عامل شرکت سیناژن  مدیر 

 ( 2:30) 2 عامل شرکت زیست دارو دانش  مدیر  ( 3:15) 3 ت مدیره شرکت سیناژن أرئیس هی

 ( 2:20) 2 عامل شرکت ارکید فارمد  مدیر  ( 1:20) 1 عامل شرکت نانوالوند  مدیر 

 

 هایافته

های حاصل از هر یک از در این بخش، اجمالاً به ارائه یافته

 شود. مطالعات موردی پرداخته می

 مطالعه موردی اول: روناک دارو

با هدف   1384تولیدی آریا تیناژن در سال  شرکت تحقیقاتی 

 حوزه علوم زیستیدر    بالا  فناوریبا   داروییهای  تولید فرآورده 

در شهر گرگان و شهرک صنعتی آق قلا های مرتبط  و زمینه 

های نوترکیب این شرکت در زمینه تولید پروتئین   سیس شد. أ ت 

فعالیت کرده و داروی آریاتیناگراست )فیلگراستیم( این شرکت 

شود. این دارو برای درمان ها محسوب می جزء این نوع پروتئین 

(، برخی G-CSFبیماران مبتلا به نوتروپنی مادرزادی )کمبود  

شیمی ب  زیادی  مقدار  تازگی  به  که  کسانی  و  ایدزی  یماران 

درمانی  پرتو  یا  می داشته   درمانی  کار  به  تمرکز اند،  رود. 

بیماری  بر  خاصآریاتنیاژن  فرایندهای   1های  بر  بلکه  نیست 

تمرکز    2خاص نقطه  رو،  از همین  و  دارد  ی ها فعالیت تمرکز 

پگیله  فرایندهای  بر  طولانی    3سازیشرکت  کردن )یعنی  اثر 

شده از طریق ترکیب آن با مولکول دیگری( قرار   داروی ساخته 

این شرکت برای  94است. به همین دلیل، در سال  داده شده 

 فیلگراستیم در کشور پرداخت. -اولین بار به تولید داروی پگ 

فناوری چنان  تیناژن،  آریا  اصلی  فناوری  شد،  ذکر  که 

تساب آن از طریق خرید و بخشی نیز  کردن است که اکپگیله

اکتساب فناوری از    %50دانش بومی بوده است. در این راستا  

و   انجام شده  اروپایی به شیوه خرید  دانش    %50کشورهای 

فنی بومی متعلق به داخل کشور بوده که در طی یک سال و  

 
1. Therapeutic Oriented 
2. Process Oriented 
3. Pegilation 

( شرکت  محققان  توسط  با  %90نیم  همکاری  اندک  با  و   )

( دانشگاهی  منعقد  (  %10محققان  قرارداد  است.  انجام شده 

سال بعد از    5بندی است که اگر تا  شده با دانشگاه، مشمول 

ای در فناوری خریداری شده اتفاق بیفتد، باید  خرید، توسعه

 در اختیار شرکت خریدار قرار داده شود.

رغم توان فنی برای تولید داروی زیستی، این شرکت در حال  علی 

شی از خط تولیدی را در اختیار نداشته  حاضر تجهیزات مربوط به بخ 

آریاتیناژن،   شرکت  در  دارو  بافرینگ  از  بعد  سبب،  همین  به  و 

 شود. در شرکت روناک دارو انجام می   5بندی و بسته   4پرکردن 

و با هدف    1382از سوی دیگر، شرکت روناک دارو، در سال  

تولید اشکال دارویی مختلف تاسیس شد. این شرکت در حال  

های شناخته شده در  دارو، یکی از شرکت  25حاضر، با تولید  

سطح کشور است. با تولید دو داروی انسولین و فیلگراستیم، 

روناک دارو نهمین تولیدکننده دارو زیستی در ایران بوده و  

 شود. بنیان کشور نیز دیده میهای دانشدر فهرست شرکت

خرید   با  مذکور  شرکت  دو  ش   % 25همکاری  سهام  رکت  از 

های زیرمجموعه روناک دارو آغاز  آریاتیناژن توسط یکی از شرکت 

شده است تا بدین ترتیب از دانش مدیریتی و بازاریابی و امکانات  

 تولید روناک دارو برای توسعه محصول تیناگراست استفاده شود.  

علاوه بر همکاری در تولید فیناگراست با شرکت آریاتیناژن،  

بازاریابی و فروش یکی از محصولات  شرکت روناک دارو برای  

شرکت از  دیگر  یکی  با  نیز  گلاتیرامر  نام  با  های  خود 

دانش،   دارو  زیست  نام  به  زیستی  داروهای  تولیدکننده 

همکاری دارد؛ بدین سان که تولید به طور کامل در شرکت  

4. Filling 
5. Packaging 
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می انجام  دارو  نزدیکروناک  علت  به  اما  بودن پذیرد  تر 

محصولا سبد  به  تولیدی  دارو  محصول  زیست  شرکت  ت 

 دانش، بازاریابی و فروش به این شرکت واگذار شده است.  

های همکاری نوآوری باز شود، از شیوهکه مشاهده میچنان 

در زنجیره ارزش داروهای زیستی، سه نوع اصلی همکاری در  

شرکت این میان  که  است  شناسایی  قابل  شده  یاد  های 

 اند. ها در شکل زیر مشخص شدههمکاری

 

 
 ی داروساز ایرانی در تولید دو دارو ها: همکاری نوآورانه در میان شرکت 8 شماره شکل

 

های شکل گرفته میان سه اعداد مشخص شده برای همکاری

شکل  شرکت روناک دارو، آریاتیناژن و زیست دارو دانش در  

 ها به شکل زیر است: بندی همکاریدهنده دستهبالا نشان

بهرهدرون  - 1 توسعه   بردار:سو  برای  آریاتیناژن  شرکت 

ها و منابع خارج از محصول خود از دانش موجود در دانشگاه

 برداری نموده است.کشور بهره 

هر چند همکاری میان دو شرکت    بردار:دوسویه بهره  - 2

آریاتیناژن و روناک دارو صرفاً برای تولید بوده و آورده دانشی  

فرایندی برای تولید  به همراه ندارد، اما نوعی تشریک مساعی  

می میمحسوب  لذا  همکاری شرکتشود.  همانند  های  توان 

های کوچک زیستی برای المللی با شرکتداروساز بزرگ بین

)شکل   جهان  سطح  در  دارو  توزیع  و  نوع  4فروش  این   ،)

همکاری  نمود.  محسوب  باز  نوآوری  جزء  نیز  را  همکاری 

دا فروش  برای  دانش  دارو  زیست  با  دارو  شباهت روناک  رو 

های نوآوری باز در زنجیره تحقیق و توسعه بیشتری با شیوه 

( دارد با این تفاوت که در اینجا، یک شرکت  8دارو )شکل  

عمدتاً سازنده داروهای شیمیایی )روناک دارو(، داروی خود  

را برای فروش در اختیار یک شرکت داروساز زیستی )زیست 

 آوری بازار ایجاد شود. دهد تا به نوعی نودارو دانش( قرار می

 مطالعه موردی دوم: سیناژن

شرکت دیگری که در این تحقیق مورد مطالعه قرار گرفت،  

تولیدکننده  بزرگترین  عنوان  به  سیناژن،  دارویی  هولدینگ 

 داروهای زیستی در ایران، بود.  

از   متشکل  سیناژن  دارویی  آریوژن    7گروه  سیناژن،  شرکت 

ت دارو، مهندسی زیستی آروکو، سینا  فارمد، نانو الوند، نانو حیا 

پخش ژن و ارکید فارمد است. شرکت سیناژن به عنوان شرکت  

می  شناخته  داروهای  مادر  تولید  به  آریوژن،  همراه  به  و  شود 

و   نانو  داروهای  تولید  به  حیات  نانو  دارند.  اشتغال  زیستی 

های غذایی )کمک درمان برای داروهایی که آریوژن تولید  مکمل 

پردازد و نانو الوند نیز داروهای شیمیایی با فناوری  اید( می نم می 

برتر )داروهای مخصوص شیمی درمانی( برای بیماران سرطانی  

تولید  تولید می  به  آروکو  زیستی  مهندسی  فنی  نماید. شرکت 

شرکت  نیاز  مورد  جمله  تجهیزات  از  ژن،  آریو  و  سیناژن  های 

زیستی،  أ ر  ا Vesselکتورهای  دیگر  برخی  و  دستگاه ها  های  ز 

طور که از نام  خط تولید، اشتغال دارد. سینا پخش ژن نیز همان 

این مجموعه در   تولیدی  برای پخش محصولات  پیداست،  آن 

ت  کشور  به  أ سطح  فارمد  ارکید  نهایت،  در  است.  شده  سیس 

می  فروش  از  پس  خدمات  و  به  بازاریابی  توجه  با  پردازد. 

های موجود، این مجموعه تلاش کرده است تا زنجیره  محدودیت 

 این صنعت را با استفاده از منابع خود شکل دهد.   تأمین 

می  زیستی  داروهای  تولید  به  که  آریوژن  و  پردازند، سیناژن 

از تولید داخل داروهای زیستی کشور را انجام  % 75 نزدیک به 

از بازار داروهای   % 40چنین این دو شرکت، حدود  دهند. هم می 

هم اکنون شرکت سیناژن با زیستی کشور را در اختیار دارند.  

های نوترکیب دارویی در اختیار داشتن فناوری تولید پروتئین 

یماران خاص اقدام به تولید داروهای حساس و اساسی برای ب 
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ام   از  به  مبتلایان  بیماری   قبیل  و  سرطان  خونی اس،  های 

نماید که تعدادی از این داروها تا کنون به بازار عرضه شده می 

و تعدادی نیز آماده عرضه و در حال طی مراحل نهایی برای 

داروی زیستی توسط   17تاکنون تعداد    باشند. ورود به بازار می 

دارو  بازار  به  سیناژن  شده شرکت  عرضه  کشور  به یی  که  اند 

 اند.تفکیک نوع، در جدول زیر قابل مشاهده 
 

 : داروهای تولیدی شرکت سیناژن 4 شماره جدول

 نام دارو  ردیف  نام دارو  ردیف  نام دارو  ردیف 

 گلاتیرامر استات  13 آلوتره 7 سینووکس 1

 سینال اف  14 دالفیرا  8 رسیژن  2

 سیناتروپین 15 آلوُکسال  9 سینافکت  3

 سینوپار 16 ردیتوکس  10 پگاژن  4

 سینورا 17 آلوپکس 11 سینومر 5

   فولیتروپین 12 سینوتک 6

 

این شرکت به منظور رفع نیازهای تحقیقاتی و تولیدی خود،  

های تخصصی نموده است. در  اقدام به ایجاد یا خرید شرکت

از ظرفیت ادغام های افقی و عمودی برای  واقع این شرکت 

نموده   استفاده  زیستی  داروی  تولید  ارزش  زنجیره  تکمیل 

های شکل گرفته ذیل این هولدینگ است. شکل زیر، شرکت 

 دهد. ا نشان میر
 

 
 های افقی و عمودی در هولدینگ سیناژن : ادغام 9  شماره شکل
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شود، این شرکت در  طور که در شکل بالا مشاهده میهمان

های  مرحله از زنجیره تولید، اقدام به ایجاد یا خرید شرکت  4

به   نانوالوند  و  نانوحیات  میان،  این  از  که  است  نموده  فعال 

مصرف   مکمل  و  شیمیایی  داروهای  تولیدکننده  عنوان 

شرکت  بقیه  و  شده  خریداری  زیستی،  توسط داروهای  ها 

شدهم ایجاد  سیناژن  تولید  دیران  برای  این،  بر  علاوه  اند. 

اندازی  داروهای بیوسیمیلار جدید نیز این شرکت اقدام به راه

ژن نموده که در آن با رصد محصولات دهنده پرسیسشتاب

دارای پتانسیل در مراکز رشد دانشگاهی و مراکز تحقیقاتی  

درآمده و    تولید هر محصول در قالب یک شرکت  دارو، پروژه

ی تحقیقاتی برای تولید آن دارو در شرکت مربوطه هافعالیت

جا که این تحقیقات، برای تولید داروی  پذیرد. از آنانجام می

توان رود، نمیجدید )ساخت برای بار اول در دنیا( به کار نمی

آن را در قالب تحقیق و توسعه برای تولید داروی برند جای  

سازی داروهای تولید  ه برای مشابهداد، بلکه تحقیق و توسع

باشد. علاوه بر این موارد، شرکت سیناژن در  شده در دنیا می

اولیه از    1برخی موارد که امکان تولید خط سلولی  را ندارد، 

شرکت عموماًظرفیت  )که  گشا  پتنت  کشورهای    های  در 

می فعالیت  آلمان  و  انگلستان  مانند  یافته  نمایند(  توسعه 

می توسط استفاده  شده  ثبت  پتنت  گشودن  ضمن  تا  کند 

سلول  شرکت ژنتیکی  مشخصات  داروسازی،  بزرگ  های 

 تولیدکننده داروی زیستی را شناسایی نماید. 

 

 ها بندی یافتهجمع

ن از آن دارد های انجام گرفته در مطالعات موردی نشابررسی

های مناسبی میان بازیگران این صنعت  که هر چند همکاری

ها بیش  برای تولید دارو شکل گرفته است، لکن این همکاری

توانمندی ارتقاء  راستای توسعه فناوری و  های  از آن که در 

تحقیقاتی و توسعه داروی جدید باشد، در جهت توسعه بازار 

طور که در  است. لذا همان یا تولید داروهای بیوسیمیلار بوده

ها  بخش مطالعه مربوط به شرکت سیناژن ذکر شد، همکاری

در حلقه تحقیق و توسعه از زنجیره ارزش، عموماً معطوف به  

ها و خطوط سلولی خلق دانش جدید در برای تولید مولکول 

ها  مولد داروی جدید نیست. از سوی دیگر، مصاحبه با شرکت

های خدماتی در طول  ری از شرکتنشان از آن داشت که بسیا

های تخصصی کارآزمایی  زنجیره ارزش صنعت )مانند شرکت

(  GMPهای تخصصی مشاوره کیفیت تولید )بالینی، شرکت

شرکت پایش  و  خدمات  ارائه  و  بازاریابی  تخصصی  های 

بیماران( شکل نگرفته است و یکی از علل اصلی روی آوردن 

ادغام به  افقیسیناژن  و  عمودی  چنین   های  فقدان 

و  شرکت خون  پالایشگاه  فقدان  این،  بر  علاوه  است.  هایی 

های مرجع برای سنجش کیفیت داروهای تولیدی آزمایشگاه

های  ها با بخشاز دیگر مواردی است که همکاری میان شرکت

تحقیقاتی و دانشگاهی را با دشواری مواجه نموده است. یکی  

همکار در  آمیز  موفقیت  نسبتاً  موارد  شرکت از  بین  و  ی  ها 

شتابدانشگاه ایجاد  پرسیسها،  هولدینگ دهنده  توسط  ژن 

بر بودن این صنعت، سیناژن بوده است که با توجه به دانش

می تجربیاتی  چنین  زمینه تکرار  برای تواند  همکاری  های 

بخش میان  فناوری  با  توسعه  تحقیقاتی  و  دانشگاهی  های 

که برای نوآوری باز  صنعت را تقویت نماید. از موانع دیگری  

در این صنعت وجود دارد، دشواری فرایند ادغام و اکتساب  

توسط  هابنگاه کوچک  است.  ها بنگاهی  کشور  در  بزرگ  ی 

درحالیکه تجربیات جهانی از ادغام و اکتساب به عنوان یکی 

اصلی  روش از  شرکتترین  فناوری  و  دانش  انتقال  های  های 

، در ایرن و به واسطه  کندهای بزرگ یاد میکوچک به شرکت

چنین   عملاً  تجارت(،  قانون  ذیل  )خصوصاً  قانونی  مشکلات 

 رسد. یی به سرانجام نمیها فعالیت

 

 گیری بحث و نتیجه

توان مدل نوآوری باز  های تحقیق حاضر، میبا توجه به یافته

میان شرکت زیر  در  به شکل  را  ایران  زیستی  داروساز  های 

 ترسیم کرد. 

 

 
1. Cell line 
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 ها در نظام نوآوری باز زیست داروی ایران مدل نهایی همکاری  :10شماره   شکل

 

است، شرکتهمان قابل مشاهده  این مدل  در  های  طور که 

داروساز زیستی ایرانی عموماً دانش تولیدی خود را از مسیر  

مهندسی معکوس و برای تولید داروهای بیوسیمیلار کسب 

نموده و تا مراحل توزیع و خدمات پس از فروش را نیز خود  

 دهند. انجام می

شرکت دستیابی  که  داد  نشان  حاضر  تحقیق  های  نتایج 

داروساز ایرانی به دانش تولید این نوع داروها، عمدتاً از  زیست 

پتنت  بومسیر  معکوس(  )مهندسی  برای گشایی  تنها  و  ده 

موجود،  بیوسیمیلار  داروهای  در  تغییرات  برخی  ایجاد 

ها انجام گرفته است. توجه به این تحقیقاتی در داخل شرکت

شرکت با  همکاری  که  پتنتموضوع  خارجی  نیاز  های  گشا، 

را میشرکت دانشگاهی  پایه  تحقیقات  به  موید  ها  نیز  کاهد 

توانمند فعلی  مرحله  در  که  است  مطلب  فناورانه،  این  ی 

دانشگاه با  بالایی  همکاری  اهمیت  از  پژوهشی  مراکز  و  ها 

های فناورانه بالاتر،  برخوردار نیست اما دستیابی به توانمندی

با   یافته،  این  بود.  خواهد  نهادها  این  با  همکاری  نیازمند 

همکاران)های  یافته و  داروهای  1395،  جعفری  تولید  که   )

پتن از طریق شکستن  به  بیوسیمیلار  اوریجینال  ت داروهای 

  تأکید منظور کاهش قیمت داروهای زیستی در ایران را مورد  

می همقرار  دارد.  مشابهت  و  )چنین  دهد،  طباطبائیان 

اند که تولید هر  کرده  تأکید( نیز بر این نکته  1397،  همکاران

دو تولیدکننده    داروی زیستی در کشور توسط یک یا نهایتاً 

ابت میان این تولیدکنندگان شکل  باعث شده از یک سو، رق

های دانشی و فناورانه در میان  نگیرد و از سوی دیگر، همکاری

نهایت،  شرکت بماند. در  باقی  نیز در سطح حداقلی خود  ها 

( نیز بر این مدعا صحه 1394،  رادفر و همکاران)های  یافته

میان  می در  دانش  خلق  پایین  سطح  علت  به  که  گذارد 

دارو کمبود تولیدکنندگان  به  توجه  با  و  ایرانی  زیستی  های 

های  ها با یکدیگر، عموماً ائتلافهای مکمل این شرکتدارائی

شرکت میان  در  غالب  فرهنگی  که  های  استراتژیک، 

تولیدکننده داروهای زیستی در دیگر کشورهاست، در میان  

صابر  )های  شود. در نهایت، یافتههای ایرانی دیده نمیشرکت

همکاران می1397،  و  نشان  که  نیز  شرکت  (  دو  که  دهد 

پیشرفته  از  که  آریوژن  و  شرکت سیناژن  داروساز  ترین  های 

داروی   دو  تولید  سلولی  خط  هستند،  ایران  در  زیستی 

بتا   فاکتور    1اینترفرون  و  از    7آ  آلمان  مؤسسرا  فرانهوفر  ه 

 های پژوهش حاضر همراستاست.اند؛ با یافتهکسب کرده

 های های پژوهش حاضر با یافتهیافتهچنین هم

(Afshari-Mofrad & Salim, 2019)   زمینه در  نیز 

های داروساز زیستی ایران بر مرحله ساخت از  تمرکز شرکت 

های تحقیق و  های زنجیره ارزش و غافل ماندن از حلقهحلقه 

بیان   خود  تحقیق  در  آنان  همراستاست.  بازاریابی  و  توسعه 
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شرکتکرده که  داروهای    های اند  تولید  علت  به  ایرانی 

بیوسیمیلار، در سطح توانمندی فناورانه واکنشی بوده و برای 

 تولید خط سلولی، محتاج به شرکای خارجی هستند.  

اند که نشان داده   (Bianchi et al, 2011)از سوی دیگر،  

بین  سطح  شرکت در  عموماً المللی،  زیستی  داروساز  های 

تند که تا مرحله ساخت و های کوچک و متوسطی هسشرکت 

تولید دارو پیش رفته و توزیع، بازاریابی و پایش مصرف دارو را 

بین به شرکت  داروساز  بزرگ  می های  وا  البته، المللی  گذارند. 

نیز وجود دارد   Biogenیا    Amgenاستثنائاتی مانند شرکت  

که خود شرکت داروساز زیستی اقدام به فروش تحت برند خود 

های زیستی و ا قاعده همان تولید توسط شرکت نماید، ام می 

های بزرگ دارویی است. این موضوعی فروش توسط هولدینگ 

های بر عکس شده و هر یک از شرکت   است که در ایران تقریباً 

تولیدکننده زیست دارو، اعم از بزرگ یا کوچک، اقدام به ایجاد 

همکاری  و  نموده  فروش  از  پس  خدمات  و  فروش  شبکه 

توسط شبکه شرکت  یا  برند  برای فروش تحت  های مشترک 

کم  بزرگ  می دارویی  مشاهده  که تر  موردی  ایران  در  شود. 

ده شد، فروش داروی گلاتیرامر مخالف روندهای جهانی مشاه

یک  توسط  دارو(  روناک  بزرگ  شرکت  توسط  شده  )تولید 

دارو شرکت کوچک و متوسط تولیدکننده زیست دارو )زیست 

 به تفصیل توضیح داده شد.   4دانش( است که در فصل  

از دیگر مواردی که به عنوان مانع در مسیر نوآوری باز در این  

اب  تمرکز  است،  کرده  عمل  وزارت  صنعت  سیاستی  زارهای 

بهداشت، درمان و آموزش پزشکی بر جایگزینی واردات و توجه  

دیگر   تجربیات  بررسی  است.  دارو  صادرات  مقوله  به  اندک 

دهد  ( نشان می Kale & Little, 2007کشورها مانند هند ) 

های گزاف  هزینه   تأمین های داروساز، منابع لازم برای  که شرکت 

سیر صادرات داروهای موجود خود به  را از م   1تحقیق و توسعه 

می  برنامه دست  لذا  فرایندهای  آورند.  توسعه  برای  لازم  های 

های داروساز زیستی  نوآوری باز در این صنعت در میان شرکت 

به توسعه صادرات انجام پذیرد.  ها  آن   ایرانی باید از مسیر تشویق 

ابزارهای سیاستی توسعه این صنعت در کشور توسط   بررسی 

ابزار    18دهد که از  ( نشان می 1398،  مفرد   دتی و افشاری سیا ) 

حمایتی از این صنعت در کشور، هیچ یک بر توسعه صادرات  

 
بنابر اظهارات خبرگان، هزینه توسعه یک داروی زیستی جدید، بالغ بر    .1

نیازمند    1 و  از    13میلیارد دلار  بیش  بررسی  از  که  سال مطالعه است 

 شود. مولکول، یک مولکول دارویی جدید کشف می 1000

 اند. داروهای زیستی تولید داخل تمرکز نکرده 

یافته که  است  حالی  در   & Malerba)های  این 

Orsenigo, 2001)  می و  نشان  نهادی  محیط  که  دهد 

از  مشوق  عمومی  بخش  مالی  حمایت  همانند  دولتی  های 

ها،  تحقیقات بخش سلامت، حمایت از مالکیت معنوی شرکت

سخت برای  قواعد  قواعد    تأیید گیرانه  جدید،  داروهای 

بر  قیمت مبتنی  قیمت  مذاکره  یا  بازار  بر  مبتنی  گذاری 

از  گذاری و دسترسی به سبازگشت سرمایه رمایه خطرپذیر، 

های  جمله مواردی هستند که باعث افزایش نوآوری در شرکت

شود. علاوه بر این،  داروسازان زیستی( می  داروساز )خصوصاً

  تأکید نماید،  اشاره می  (Mytelka, 2007)گونه که  همان

تولید  گذاری سیاست در  بر خودکفایی  ایران  در  دولتی  های 

راتژی بلندمدت برای توسعه  دارو و کم توجهی به تدوین است

های  فناوری و نوآوری در صنعت داروهای شیمیایی در دهه

اخیر باعث شده است که به علت وابستگی فناورانه به تولید 

 دارو، هیچ گاه هدف غایی خودکفایی محقق نشود. 

 

 پیشنهادات

های تحقیق و در مصاحبه با خبرگان صنعتی  بر اساس یافته

شد پیشنهادات زیر برای تقویت نوآوری و دانشگاهی، تلاش  

های داروساز زیستی ایرانی ارائه شود که  باز در میان شرکت

 عبارتند از: ها  آن ترینمهم

 های زنجیره ارزش: تکمیل حلقه  - 1

 گیری و توسعه نهادهای واسط تخصصیحمایت از شکل *  

ارتباط صنعت و مراکز تحقیقاتی از جمله: مراکز تعالی، مراکز  

 و ... دهنده شتاب رشد،

 توسعه نهادهای مالی خطرپذیر تخصصی* 

ایجاد شرکت*   از  بالینی،  حمایت  کارآزمایی  های تخصصی 

 و خدمات مهندسی زیستی.  GMPمشاوره 

شرکت *   ایجاد  از  و  حمایت  توزیع  بازاریابی،  تخصصی  های 

 (Post Marketing Surveillance)خدمات پس از فروش 

تجهیز*   و  استاندارد آزمایشگاه  ایجاد  دارای  و  مرجع  های 
GLP 

 استفاده از ابزارهای توسعه صادرات:  - 2
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کمک مالی به ثبت داروهای زیستی در بازارهای هدف از *  

 المللی؛ های تخصصی بینطریق شرکت 

مشروط کردن مجوز تولید داروی زیستی جدید به صادرات *  

 محصولات پیشین؛ 

یک  *   ورود  اجازه  فهرست اعطاء  به  جدید  زیستی  داروی 

 دارویی کشور در صورت صادرات یک داروی فعلی؛ 

ها و سازی دستاوردهای دانشگاهحمایت از تجاری  -3

 ها: پژوهشگاه

شتاب*   ایجاد  از  داروهای  دهندهحمایت  تخصصی  های 

 های تولیدکنندهزیستی توسط شرکت 

تجاری*   و  جذب  از  مالی  دارویی  حمایت  تحقیقات  سازی 

 های تولیدی؛ ها و مراکز پژوهشی توسط شرکتشگاهدان

کنسرسیوم *   از  صنعتیحمایت  این    -   های  در  دانشگاهی 

 صنعت؛

 تسهیل فرایندهای ادغام و اکتساب:   - 4

تغییر قانون تجارت به منظور قانونی شدن ادغام و اکتساب  *  

 هاشرکت

های کوچک توسط  مالیاتی از خرید شرکت  حمایت مالی/ *  

 های بزرگشرکت

 های مالی دولت:هدفمندسازی حمایت  - 5

حمایت *   پایه،  تمرکز  تحقیقات  انجام  بر  دولتی  مالی  های 

 بالینیهای پیشکشف سرنخ و آزمایش

های مشترک های مالی به سمت همکاریهدایت حمایت*  

 ی تولیدکننده هابنگاهمیان 
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Abstract 
 

Introduction: The market of biopharmaceuticals in the world is growing rapidly and in our 

country the share of these drugs is increasing. Research, development, production and sale of 

these drugs have high risk and cost and require a long time. Hence, global companies are turning 

to technological and innovative collaborations. In Iran, however, the issue of cooperation 

between biopharmaceutical companies has not been addressed. 

Research Method: In order to identify the ways in which the actors of this industry cooperate 

along the value chain, the present study has tried to draw the actors in each of the links of the 

chain by studying two cases in Sinagen and Ronak Daroo companies. The present study is an 

applied type and interpretive paradigm in a way that using a multi-case study strategy, attempts 

have been made to identify ways of technological cooperation between different actors along 

the value chain. The interviews with each of the interviewees consisted of 13 main questions 

and were in the form of a semi-structured interview. 

Findings: The results of this study show that although good cooperation has been formed 

between the actors of this industry for the production of medicine. But these collaborations have 

been more about developing the market or producing biosimilars than on developing technology 

and upgrading research capabilities and developing new drugs. Also, despite the formation of 

few technological collaborations between companies in the industry, the lack of specialized 

companies such as clinical trial companies and small biotechnology companies, legal 

shortcomings such as the weakness of the commercial law for mergers and acquisitions and the 

weakness of use Export development tools are among the most important problems facing the 

promotion of technological cooperation between companies in this industry. 

Conclusion: Iranian biopharmaceutical companies generally acquire their production 

knowledge through reverse engineering and for the production of biosimilars and perform the 

distribution and after-sales service themselves. 

 

Key Words: Open Innovation, Biopharmaceuticals, Value Chain, Multi-Case Study. 
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