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Abstract 

Recent studies on technological catch-up show a strategic shift from the whole 

process towards focusing on the processes. Traditionally, scholars were interested in 

examining the relationship between local and international sources of knowledge 

through quantitative methods. In more recent years, there has been a growing 

interest to understand the influential factors and the dynamism of catching-up 

processes altogether. Recent studies show that in order to reach a deeper 

understanding of technological catching-up by latecomers, it is crucial to focus on 

the challenges, difficulties and processes instead of the results per se. In this study, 

building on holistic case study approach, the CinnaGen Company as one of the 

successful catch-up companies in the Iranian biopharmaceutical industry is analyzed 

as a case. This research highlights the vital role of indigenous technological 

development effort in addition to the corroboration of the influencing factors as 

explicated in the literature on technological catching-up thus far. The findings of 

this research provide insights for biopharmaceutical industry as well as the catching-

up literature. 
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داروي كشور، الگوي توسعه درونزاي صنعت زيست

مطالعه موردي: شركت سيناژن

صنعتی امیرکبیر دانشگاه, علم و فناوری؛ مدیریت دانشکده؛ کاروکسب مدیریتارشد  کارشناسفاطمه مجیري  

عضو هیات علمی دانشکده مدیریت, علم و فناوری دانشگاه صنعتی امیرکبیر. علیرضا شیخ

مدیر ارشد توسعه تجارت شرکت سیناژن.مهربرنا پاينده

عضو هیات علمی دانشکده مدیریت, علم و فناوری دانشگاه صنعتی امیرکبیر. مهدي مجیدپور

1چكيده

داد ی ارتباط میان دو منبع داخلی و خارجی دانش تقلیلرا به بررسی نحوه 2همپاییتوان نگاه به فرایند امروزه نمی

 مختلف، رویکرد تر از علل موفقیت و شکست این فرایند در فضاهایبه فهمی عمیق و نیاز است جهت رسیدن

بیرونی و درونی کیس مورد بررسی به شناسایی عوامل  3مورد تحلیل جامعشود. در رویکرد در پیش گرفتهجدیدی 

–های موجود در مسیر کمك آن دشواریگردد بهمیو سعی شودمیها پرداختهنحوه ارتباط سیستمی آن و

شود. در این ، شناساییکنندآمیز طیموفقیتصورت فرایند همپایی را به خواهندکه می «رودنباله»های  شرکت

ی تولید شرکت ایرانی موفق در عرصه عنوانموردی شرکت سیناژن به یرویکرد به مطالعهاین ا اتخاذ پژوهش ب

ی این های مؤثر بر مسیر توسعهبا شناسایی فاکتورها و چالششده  است و تلاششده بایوسیمیلارها پرداختهانواع 

ی های فناورانهنقش تلاششود. همچنین  استخراجی آن ها، الگوی توسعهی رویارویی و مدیریت آنشرکت و نحوه

این است. قرار گرفته بررسی مورد های فناورانه در این شرکتگیری قابلیتشکلوتوسعه بر داخلی همچون تحقیق

و  هدفمند با مدیران شرکت سیناژن هایاز آن، حاصل مصاحبه آمدهدستاطلاعات بهمطالعه از نوع کیفی است و 

سیناژن دهد که میآمده و نشاندستاست. نتایج این پژوهش به روش تحلیل محتوا بهبوده اسناد شرکتی مطالعه

ی است ضمن دستیابی به کلیهگیری از منابع خارجی دانش توانستهی داخلی و بهرههای فناورانهبا اتکا بر تلاش

ی تازگی به حوزههمچنین بهدست یابد و  ی فرایند نیز، به دانش توسعهبایوسیمیلارهاهای تولید توانمندی

دهد میآمده از راهبردهای توسعه در این شرکت نشاندستوارد شود. همچنین الگوی به 4ی مستقل سویه توسعه

است.   بوده« بازار»و«فناوری»ی توسعهحاصل مدیریت صحیح فاکتورهای اثرگذار بر آن در فرایند همپایی  موفقیتکه 

، سیناژن.دارو، زیستبایوسیمیلارهمپایی،  :كلیدي واژگان

 مسئول مکاتبات :Email:Fatemeh.Mojiri@gmail.Com
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 مقدمه -1

ها توسط دهد در فرایند همپایی بایستی انواع توانمندیمینشان ی همپاییمطالعات حوزه

کسب شود تا مراحل مختلف آن با موفقیت پشت سر گذارده شود. این  روهای دنبالهشرکت

که نظر است. درحالیدر ادبیات مهندسی مدها بسیار فراتر از فناوری است که اغلب توانمندی

آلات، ساختارهای فنی و فیزیکی نهفته است، های مختلف و مهمی از این فرایند در ماشین جنبه

ای برخوردارند. کسب ها نیز همواره از اهمیت ویژهمدیریت فعالیت و های سازماندهی، همکاریروش

 های مهندسی استتر از دستیابی به پیشرفتچیدهتر و پیهای یاد شده اغلب بسیار سختتوانمندی

(Malerba & Nelson, 2011)کنند و تنهایی در این فرایند ایفای نقش نمیبهها سو شرکت. از دیگر

ی و متأثر از فاکتورهای متعدد امتشکل از بازیگران مختلف در یك ساختار شبکهها آنفضای فعالیت 

   (.Nelson, 2011) تاس

اخیر به ویژه شاهد افزایش توجهات به شناسایی فاکتورهای مؤثر بر فرایند همپایی  هایدر سال

بر تنوع  (353، 9192)گرشنکرون مدیریتی هستیم.  زمانبرعنوان یك فرایند پیچیده و فناورانه به

ه یك فرایند استانداردشد صورتنگاه به آن به تأکید دارد و از  آن هایهای همپایی و ریشهمدل

توان نگاه به فرایند همپایی را به امروزه نمیدهد که میهای جدید نشانورزد. پژوهشاجتناب می

است جهت رسیدن به  داد و نیازی ارتباط میان دو منبع داخلی و خارجی دانش تقلیلبررسی نحوه

در تر از علل موفقیت و شکست این فرایند در فضاهای مختلف رویکردی دینامیك عمیقفهمی 

 . (Malerba & Nelson, 2011) شودگرفته پیش شناسایی متغیرهای اثرگذار بر آن در

اینکه  و های اخیربه ویژه در سال داروی ایرانزیست ها و توفیقات صنعتموفقیتبه باتوجه 

ای سیر کسب یك به بررسی تاریخچهتاکنون هیچ این صنعت،در  شدهانجام تحقیقات اندك

تحقیقات  اند؛ همچنین عمدههای موفق در این حوزه نپرداختهی شرکتهای فناورانهتوانمندی

شدن در یك مورد مطالعه به موجود در این حوزه در سطح تحلیل صنعت بوده و کمتر با دقیق

تحلیل اند؛ در این پژوهش برمبنای رویکرد ها پرداختهشناسایی عوامل اثرگذار بر موفقیت شرکت

عنوانی دارویی سیناژن، به شرکت در هاای سیر ایجاد توانمندیتاریخچه ه بررسیب د،جامع مور

شناسایی  شده بااست و تلاششدهشرکتی موفق در حوزه تولید انواع بایوسیمیلارها، پرداخته

 ی آن استخراج شود. الگوی توسعهاین شرکت  فرایند همپایی برفاکتورهای اثرگذار 

ی از میان فاکتورهای موجود در فاکتورهایچه که  این پژوهش آن استدرنتیجه سوال اصلی در 

ی اثرگذاری اند و نحوهموفقیت سیناژن در فرایند همپایی مؤثر بوده برادبیات همپایی و داروسازی 

ی های فناورانهشود که نقش تلاشه مشخصسعی شدهمچنین  است؟ها چگونه بودهآنهریك از 

 است؟ سعه، در موفقیت سیناژن چگونه بودهوتوداخلی، همچون تحقیق



3131( بهار 31)پیاپی  3شماره  31دوره فصلنامه علمی بهبود مديريت:  

13

و مبانی نظري پيشينه پژوهش -2

همپایی تا  «فرایند»ی در مطالعه رویکردهای محققین دهد کهمینشانهمپایی بررسی ادبیات 

است. در تحقیقات اولیه این حوزه تر شدههای اخیر توسعه یافته و بالغحد خوبی به ویژه در سال

ایی فناوری که به نقش مهم ولین بعد از مفهوم همپ، ا(9111) رادوسویچهمچون تحقیقات 

 دارد، مورداشاره رودنبالههای شرکتی داخلی فناورانههای های خارجی در ارتقاء توانمندی فناوری

های مهم دیگری همچون نقش فعال های بعدی، محققین جنبهاست. در گام توجه قرارگرفته

را مطرح  هازیرساختهای مالی و های خارجی، سیستمنوع تعاملات با شرکتهای داخلی، شرکت

در های بومی فناورانه دارند. نمودن نقش این عوامل بر ایجاد توانمندیاند و سعی بر مشخصنموده

دسترسی به منابع خارجی  اول است:تر شدهپررنگ ی مهم در فرایند همپاییجنبهدو  هااین پژوهش

های بومی و نقش مهم شرکت یدانش و ایجاد جریانی از سمت رهبران به سمت پیروان و دیگر

 داخلی.  یفناورانههای ها در ایجاد توانمندیتعاملات میان آن

بسیاری  موردتوجهدانش خارجی داخلی و ی بررسی نوع ارتباط میان دو منبع مسئله پس از آن

. برخی از این گرفتشکلی جایگزینی/مکملیت رابطه های فکریبنیانو  قرارگرفت محققین از

 ,Pack & Saggi, 1997; Radosevicی جایگزینی دومنبع دانش بودند )طهها قائل به رابپژوهش

های محققینی چون پك و ساگی ثر از پژوهشأویژه متهای متعاقب و بهدر توسعه پژوهشاما  (؛1999

 های جایگزینی گردید.توجهی جایگزین دیدگاهدیدگاه مکملیت تا حد قابل (2009) و پِرِز (9111)

ی نگاه به نحوهیك چرخش راهبردی در گر نشانهای جدیدتر در ادبیات همپایی مرور پژوهش

در  های آنهای همپایی و ریشهتنوع مدلبر  (9192)گِرشنکرون تر پیش. است فرایند همپایی

 کردمیرا رد عنوان یك فرایند استاندارد شده هدرنظر گرفتن آن بو  داشتتأکید  کشورهای مختلف

(Majidpour, 2016) .دانستمی های داخلی برای همپایی را پررنگسیاستنقش  وی همچنین. 

 همپاییکه دهد میر همسو با این رویکرد است و نشانتهای جدیدتر در ادبیات همپایی بیشپژوهش

دلیل وجود های اقتصادی مختلف بهاست که در بخش بریك فرایند یادگیری )بسیار( زمان

 ,Malerba & Nelson) فاکتورهای متفاوت اثرگذار، ممکن است با پیروزی یا شکست مواجه شود

دهد که دو یمادبیات نشانکه اگرچه مرور  کندمیبیان( 2091)مجیدپور . در همین راستا (2011

 متغیرهای اثرگذار بردر آن توجه کافی به هستند، لیکن منبع داخلی و خارجی دانش مکمل هم 

تا حد زیادی  و بیشتر محققین نشدهآن  مرزیبرونو انتقال  ی بومی فناوریتوسعهتعاملات بین 

اند تلاش کرده یشترد یعنی بانبوده ی جایگزینی یا مکملیتمتوجه ارزیابی صحت یکی از دو ایده

 و دیگری را رد کنند.اثبات  یکی را

 همپاییثیرگذار بر فرایند أهر یك از عوامل ت در رابطه با میزان مشارکت (9111) پك و ساگی

در مبحث ( 9111). همچنین رادوسویچاندنمودهآن اشاره ثیرات مرتبط باأهای فرایند و تبه دینامیك
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عمومی برای یك صنعت/کشور را  یبهینهی یافتن یك نقطه همپایی،ثیرگذار بر فرایند أعوامل ت

ات و ظنماید که این مسئله پیچیده، دینامیك و وابسته به ملاحمیغیرممکن دانسته و بیان

ها، در ضمن استفاده از این استدلال ( 2091)های نوع صنعت و بستر سازمانی است. مجیدپور ظرافت

دهد. وی می الملل، کشور، صنعت و شرکت تسریبه تأثیرات سطح بینپژوهش خود این وابستگی را 

میزان استفاده از هریك از دو همپایی ها و طولانی بودن فرایند یدگیچکند با توجه به پیاعلام می

منبع دانش متأثر از فاکتورهای مختلف است که در مراحل مختلف همپایی اثرات متفاوتی بر آن 

بررسی فضای تعاملات میان  به کمك رویکرد تحلیل جامع موردبهساس او خواهدداشت. بر همین ا

ی همپایی به بر اساس ادبیات موضوعی موجود در حوزه پردازد ومی دو منبع داخلی و خارجی دانش

اثرگذاری این فاکتورها و سایر  یفاکتورهای مؤثر بر این فضا پرداخته و نحوه بندیشناسایی و دسته

های موفق در صنعت عنوان یکی از سازمانکت مپنا، بهحتمل در فرایند همپایی شرفاکتورهای م

  دهد.میرگازی ایران را مورد مطالعه قرا هایتوربین

عنوان یکی ادبیات جایگزینی/مکملیت را به ،فاکتورهااین شناسایی  راستایدر (2091)مجیدپور

محتمل،  منظور شناسایی فاکتورهایلیکن به کند.میمفهوم همپایی فناوری معرفی از عناصر اصلی

 ها نیزادبیات ننموده و به شناسایی فاکتورهای موجود در سایر حوزهاین بررسی را محدود به 

عنوان فاکتورهای فاکتورهای شناسایی شده به بندی(، دسته1در جدول شماره ) است.پرداخته

است. این فاکتورها هم شدهآورده رودنبالهك شرکت های فناورانه یاثرگذار بر فرایند کسب توانمندی

منشأ خارجی و هم داخلی دارند که فاکتورهای خارجی گستردگی زیادی در سطوح صنعت، ملی و 

 (.Majidpour , 2017) کردآنها را از یکدیگر تفکیك  توانجهانی دارند و نمی

 
 Majidpour  (2091) اعمال تغییراتی دربا ؛ منبع: همپایی(: عوامل موثر در فرایند 1جدول )

 

فاکتورهای داخلی 

 )سطح شرکت(

 ادبیات فاكتورها

های توانایی

فناورانه و 

 جذب ظرفیت

 (Pack & Saggi, 1997) اولیهی فناورانهی توسعه

 (Hobday, 1994)وجود کارآفرینان ماهر داخلی

 ( Lee, 2005) ظرفیت جذب

 (Joo & Lee, 2009)های فناورانهتوانایی

 (Katrak, 1997) تولیدی تجربه

تعاملات پیوسته 

با بازیگران 

 خارجی

 (Perez, 2001) جریان مرزی دانش

 ,Wang etal)های چینیتوسعه و ظرفیت جذب در شرکتوبازبودن فضای تحقیق

2014) 

 نوع قرارداد
ی زنچانهافزایش قدرت  منظوربهریزی قرارداد که طرح درها ها به شرکتکمك دولت

(Lee, 2005) 
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 ادبیات فاكتورها

یکپارچگی میان 

بازاریابی و 

 فناوری

 Mudambi)لزوم ایجاد یکپارچگی میان بازاریابی و فناوری در ابعاد مختلف سازمان 

& Tallman, 2010) 

فاکتورهای 

 خارجی

)سطح صنعت،  

 ملی و جهانی(

 هایسیاست

 دولت
 

 (Malerba & Nelson, 2011)در یادگیری و آموزش گذاریسرمایه

 (Lee, 2005) ها، امکانات عمومیامتیازات مالیاتی، کاهش تعرفه

 (Katrak, 1997) جایگزینی هایسیاست

 (Kim 1998) تامین مالی، کاهش مالیات، حفاظت از بازار داخلی

 Lin)های انسانیسرمایهبردن از مغزها و چرخش استراتژیك ایجاد فضایی برای بهره

& Rasiah, 2014)  

سایز و رویکرد 

 یابیبازار

 ,Malerba & Nelson) رشد مانند چین و برزیل ای برایسایز بازار داخلی پیشرانه

2011) 

 (Hobday,  1994) رشد مبتنی بر بازاریابی صادراتی

 (Whang & Hobday, 2011)داخلی بعنوان بستری جهت آزمایش محصولات بازار

 (Lee, 2005)ای )بیگانگی محلی(تراکم خوشه تراکم جغرافیایی 

 نوع فناوری

  (Mazzoleni and Nelson, 2007)ارتباط داشتن با  دانش علمی -نوع فناوری

 (Lee & Lim, 2001)های فناورانهرژیم

 (Majidpour, 2017) محصولات پیچیدهبازارهای انحصاری  نقش کلیدی دولت در 

–ها و دانشگاه

های سازمان

-تحقیقاتی 

 عمومی

 (Hobday, 1994) تناسب سیستم آموزشی با نیازهای صنعتی

 (Malerba & Nelson, 2011)های تحقیقاتی عمومی و دانشگاهیسازمان

وضعیت رژیم 

حقوق مالکیت 

 فکری

 (Mazzoleni & Nelson, 2007)رژیم حقوق مالکیت معنوی آسان

 & Malerba)های مختلف داردمالکیت معنوی احتمالاً تاثیرات مختلفی بر بخش

Nelson, 2011) 

 هایتحریم

 سیاسی

دارد ازسوی دیگر   هافعالیت شرکتبر سویی تأثیر منفی  از های سیاسی تحریم

 (Majidpour, 2017) کندمیایجادی خود اتکایی و تلاش بیشتر روحیه

 

 الگوي مفهومی پژوهش -2-1

که فاکتورهای یابی به الگوی مفهومی این پژوهش و همچنین باتوجه به آنمنظور دستبه

رو برخی در صنایع مختلف مشترك بوده و برخی های دنبالهاثرگذار بر فرایند همپایی شرکت

شده در همپایی و های انجامشد با بررسی پژوهشصنعت خاص دارد، تصمیم گرفتهاختصاص به یك 

این ها استخراج شود تا بهپژوهش شده در ایندارو، فاکتورهای اشارهنوآوری صنعت دارو و زیست

شود. جدول شماره ( برای انجام این پژوهش تکمیل9ترتیب چارچوب ارائه شده در جدول شماره )

 دهد.  ل را نشان می( نتیجه حاص2)
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باتوجه به اهمیت مقوله  ی شرکت سیناژنیابی به الگوی توسعهدرراستای دستهمچنین 

در  و اینکهها، منظور تحقق رشد و توسعه شرکتهای فناورانه بهیابی به قابلیتبازاریابی در کنار دست

 کنندههای همپاییشرکت بازاری توسعه رویکردهای به یکاف توجه ی فناوریهای حوزهپژوهش

 در «بازار»و « فناوری»ی صورت توأمان بر رویکردهای توسعهبهشد گرفتهتصمیم؛ مانده مغفول

 و یفناور یدگیتندرهم بهتوجه  از مواردیالبته در ادبیات همپایی  تمرکز شود.سیناژن شرکت 

 چشمبه هاسازمان تیموفق بر اثرگذار و پرواز بال دو صورت به حوزه دو نیا« ییپاهم» و یابیبازار

ها بسیار اندك بوده و این پژوهش اما تعداد آن (Zhang & Li , 2010؛ Majidpour،2016خورد ) می

 شود.ها در این راستا محسوبعنوان اولین تلاشتواند بهمی

  
  ادبیات همپایی داروسازیدر  موجود عوامل(: 2جدول )

 فاكتورها ادبیات

 (Kale & Little 2007 ,)وتوسعه مقلدانه تحقیق وسیلهظرفیت جذب بهایجاد 

های فناورانه توانایی

 جذب و ظرفیت
 

 در تولید وتوسعهایجاد امکانات اختصاصی تحقیقی وسیلهافزایش ظرفیت جذب به

 (Kale & Huzair, 2017) بایوسیمیلارها

وتوسعه های تحقیقتوسعه تواناییبخشی و نقش کلیدی بازگشت معکوس نخبگان در سرعت

 (Kale , 2009; 2012)نوآور 

 وتوسعههای پیشرفته تحقیقایجاد قابلیت برایتوسعه مبتنی بر همکاری وتحقیق گیری ازبهره
(Kale & Little, 2007) 

 

تعاملات پیوسته با 

 بازیگران خارجی

 
های دینامیك، توسعه تواناییمنظور های خارجی بهلزوم وجود تعاملات پیوسته با شرکت

 (Reid & Ramani, 2012) توسعه یهاهزینهو کاهش  های موجود در دانششکافکاهش 

ها و اندازهای مدیریتی و دانش و تخصص رهبران سازمان در ادراك فرصتاهمیت  چشم

 (Kale , 2012) های فناورانه و بازارایجاد ترکیبی از توانایی

 و مدیریتنقش 

 سازمان رهبری

های دارویی هندی جهت حرکت به سمت کسب ایجاد بحران ساختگی دولت برای شرکت

 دولت هایسیاست (Kale & Little, 2007) های نوآورانهقابلیت

 

 
سیستم )های حمایتی خاص شامل تربیت نیروی انسانی متخصص اهمیت وضع مکانیزم

، 2011؛ Chaturvedi، 2001)های قانونی و تأمین مالی ، زیرساخت(آموزشی و تحقیقاتی

Niosi) 
ی منابع حاصل از صادرات وسیلهدارو  بهوتوسعه نوآورانه در زیستتامین مالی تحقیق

 (Kale & Little، 2007)داروهای شیمیایی

های استراتژی

بازار و  یتوسعه
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ادبیات فاكتورها

(:Kale & Huzair, 2017هندی)های ی بازار برای شرکتهای توسعهاستراتژی

 .کاهش ریسك موجود در بازار بایوسیمیلارها با ایجاد سبدی متنوع از محصولات 

 المللی حضور بین وسیلههای شبکه توزیع و بازاریابی ایجاد شده بهاستفاده از زیرساخت

 در بازار داروهای شیمیایی

 های بالینی مورد نیاز برای منظور کسب دادهتوسعه بهحضور در بازار کشورهای درحال

ورود به بازار کشورهای پیشرفته

صادرات

های اجتماعی در هر برهه از لزوم هماهنگی رژیم مالکیت فکری با شرایط اقتصادی و ویژگی

(Kale & Wield , 2008زمان)
رژیم مالکیت فکری

چین نعت داروسازی کشورهای هند و نقش اساسی قوانین آسان مالکیت فکری در توسعه ص

(2102 ،Kale 2015; ،Hu) 

شناسی روش -3

ي مورديمطالعه -3-1

که مبتنی بر تحلیل کمی  ادبیات همپاییبرخلاف بسیاری از تحقیقات مرسوم در  این پژوهش

با در آن  و استتئوریهای جایگزینی/مکملیت تاکید دارند، از نوع کیفی بوده و یا بر درستی یکی از 

بررسی عمیق سیر تحولات و رشد این شرکت در مسیر  بهگروه دارویی سیناژن  موردی یمطالعه

است.  همچنین تلاش شده عوامل شدهو صادرات انواع بایوسیمیلارها پرداخته سازیتولید، تجاری

درونی و پیرامونی کیس مورد مطالعه مورد بررسی و تحلیل قرار گیرد و ضمن شناسایی این عوامل و 

ی موردی، ی شرکت سیناژن استخراج شود. در روش مطالعهری هریك، الگوی توسعهی اثرگذانحوه

های موجود در یك محیط را بهتر دینامیك تواندمیشدن در یك مورد خاص، با عمیقمحقق 

ها پوشش داده روش ی مسائل مهمی که در سایردربارهو همچنین  (Eisenhardt، 9131( بشناسد

یابد از مورد مطالعه دستاول تر و دستدرکی نزدیكبه  به این ترتیب و شود تحقیق نمایدنمی

(2006 ،Yin.) 

ی های فناورانه و توسعهکه گروه دارویی سیناژن براساس معیارهای توانمندیباتوجه به آن

ی تولید داروهای زیستی محسوب ی کشور در حوزهبازارهای داخلی و خارجی برترین مجموعه

های برجسته ( ویژگی3ان مورد مطالعه در این پژوهش انتخاب شد. جدول شماره )عنوشود؛ به می

دهد.این گروه دارویی را نشان می
های برجستگی گروه دارویی سیناژن(: شاخص3جدول )

وضعیتشاخص

15رتبه تولید در سال 
سیناژن تولید کننده اول کشور

 آریوژن تولیدکننده دوم کشور
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وضعیتشاخص

% افزایش فروش58.8طور متوسط سالیانه بهنرخ رشد سالیانه

های هدفبازار
کشور خارجی برای سیناژن 24داخل و بیش از 

 کشور خارجی برای آریوژن 21داخل و بیش از 

صادرکننده نمونه ملی
توسط شرکت سیناژن 15ی نمونه کشور در سال ی صادرکنندهکسب رتبه

 توسط شرکت آریوژن 19 ی نمونه کشور در سالی صادرکنندهکسب رتبه

-قرارگیری در جایگاه انتقال

 ی فناوریدهنده

فروش لیسانس به شرکت عبدی ابراهیم ترکیه )برای داروی رسیژن( در شرکت 

 سیناژن

برای تولید دو   5گذاری مشترك آریوژن با شرکت مالزیایی اینوبایوونچرزسرمایه

 داروزیست

استاندارد تولید
اولین بار در ایران و  برای 9پاولید از اتحادیه اروکسب استاندارد خطوط ت

 خاورمیانه

هاگردآوري و تحليل داده -3-2

است که در آن بوده ی عمیقمصاحبه 93، حاصل دست آمده در این موردکاویاطلاعات به

تجارت، مدیریت واحد  عامل، مدیریت ارشد توسعههایی ازجمله مدیریت شوندگان سمتمصاحبه

مشارکت فعال یکی از  اند. همچنینفناوری و مدیریت توسعه بازار شرکت سیناژن را داشتهانتقال 

مقاله، در راستای دستیابی  مدیران شرکت سیناژن در انجام این پژوهش به عنوان یکی از نگارندگان

ی مشارکت این عضو نحوه. استکرده اول و انجام هرچه بهتر این تحقیق کمكبه اطلاعات طراز 

ی اطلاعات از طریق مصاحبه، لینك ارتباطی بر ارائهاست که علاوهاین صورت بودهکلیدی به 

و  ، گزارشاتترشوندگان بوده و در هر مرحله که دستیابی به اطلاعات دقیقمحققین با سایر مصاحبه

گرفت. همچنین در روند تحلیل جام میاسناد شرکت موردنیاز بود، این دستیابی از طریق ایشان ان

 آمده مورد بازبینی قراردستی بههاشد و درصورت نیاز تحلیلها از نظرات ایشان استفاده میداده

گرفت. می

 گرفتهقیاسی صورتسبك بهروش تحلیل محتوا آمده در این پژوهش بهدستبههای تحلیل داده

گرفتن . در این رویکرد محقق با مفروضاستبودههش براساس سوالات و اهداف پژو که انتخاب آن

نموده صورت کیفی تحلیلمورد نظر را به هایداده های کلی،دستهها به عنوان برخی تعاریف و تعمیم

(. 9312مؤمنی و همکاران، ) گرددمیها داده ها در کلتعمیمو به دنبال مصادیقی از تعاریف و 

توان از روش تحلیل نقادانه محتوا میکه  دکنمیعنوان در بیان کارایی این روش (9133)تانزاروکا

د. نمو مفهومی استفادهمنظور سنجش صحتِ مفهوم، مدل، فرضیه یا یك چارچوب  به

5
 Inno Bio Ventures Co. 

6
 Eu GMP 
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منظور دستیابی به چارچوب اولیه جهت انجام این پژوهش، ضمن بررسی ادبیات در گام اول و به

کرد، به میرو را مشخصهای دنبالهاثرگذار کلی بر همپایی شرکت عمومی همپایی که عوامل

شد و دارو پرداختهشده در حوزه همپایی و نوآوری صنعت دارو و زیستهای انجامی پژوهش مطالعه

های شرکتی فاکتورهای مؤثر بر فرایند همپایی چارچوب مفهومی دربرگیرندهدرنتیجه 

 . گردیداستخراج ها در این دو حوزه از پژوهش متشکل بایوسیمیلاری  تولیدکننده

ی وسیلهشده، اقدام به طراحی سوالاتی شد تا بتوان بهدر گام دوم، متناسب با چارچوب استخراج

ی مطالعههای روش پروتکولدر طراحی این سوالات به یافت.های مورد نیاز دستها به دادهآن

این معنا که ابتدا سوالاتی کلی به ؛(Creswell، 169 ,2013)شدعمل در تحقیقات کیفی موردی

ها در پاسخ شود تا ضمن اینکه آن شوندگان پرسیدهی مسیرهای اصلی بحث از مصاحبهدربرگیرنده

فرض ذهنی پژوهشگران در پاسخ ایشان در بیان برخوردار باشند، پیش این سوالات از آزادی دادن به

شده از سوالات مطرح بود یکی سوالات مرتبط با فاکتورهای اشاره اثرگذار نباشد. پس از آن  دو دسته

های خود را به صورت تا ایده شدمیخواسته شوندگانها از مصاحبهکه در آنشوندگان توسط مصاحبه

، 169 ,2013)تفسیر کنند  داده ورا  بسط  اندهگفتتر پیشآنچه که  دهند یاتر توضیحدقیق

Creswell)  و دیگری سوالاتی مرتبط با شناسایی فاکتورهایی که در ادبیات موجود بود اما ممکن بود

است. ( آورده شده9ده در پیوست شماره )سوالات کلی و کلیدی مطرح شبخشی از باشد. از قلم افتاده

 ها یادداشتشده و پاسخی مصاحبات از خطوط اصلی مطرحلازم به توضیح است که درحین کلیه

شدند تا سازی میطور کامل پیادهی مصاحبات بهگرفت. همچنین متن کلیهمی اری صورتبرد

 ای ازنظر محققین دور نماند. کوچکترین نکته

در جریان اهداف و ها، ابتدا رابط اصلی محققین با شرکت مورد مطالعه آوری دادهمنظور جمعبه

در جریان  آنپس از . گرفتدنبال شود قرار ر بود در مصاحباتنحوه پژوهش و چارچوب اولیه که قرا

از  اولیهتا اطلاعات  دمطرح شدن باز و کلی یالاتؤسیناژن س بازدید میدانی از سایت تولیدی شرکت

فضای آید. در این مرحله همسویی دستوضعیت و فضای کلی شرکت در حوزه مورد مطالعه به

باتوجه به  شد. سپسبر محققان اثبات  سیناژن با ادبیات تحقیق بر فرایند همپایی شرکتحاکم

 ای اقدامات و وقایع کلیدی از ابتدایاهداف پژوهش، تصمیم گرفته شد ابتدا به بررسی تاریخچه

و ها این مرحله نقاط عطف تاریخچه کسب توانمندی شود. درتاسیس شرکت تا زمان حال پرداخته

عواملی آشکار  بررسی وقایعشد و ضمناً در جریان در این شرکت شناساییاقدامات مهم مدیریتی 

 شده یاد شرکت سیناژن یتوسعهها باعنوان عوامل مؤثر بر از آن توسط مصاحبه شوندگانکه  ندشد

، هابود. عواملی همچون استفاده از منابع داخلی و خارجی دانش به صورت مکمل، اثرگذاری تحریم

 .یکپارچگی میان بازاریابی و فناورید ایجاو  دانشگاهبا ایجاد ارتباط مؤثر 

 جلساتمصاحبات، در حین استخراج عوامل اشاره شده در مصاحبات اولیه و سازی س از پیادهپ

ن، لیستی از ژدر فرایند همپایی شرکت سینا این عواملبعدی ضمن بررسی دقیق نحوه اثرگذاری 
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چارچوب مفهومی پژوهش بود در اختیار  زها که برگرفته ادر پیشینه پژوهش موجودعوامل 

عوامل  ها سایرآناطلاعات خود، از میان  ، تجربه وشوندگان قرار گرفت تا با توجه به دانش مصاحبه

ی و درخصوص  نحوه شناسایی کنندکه ممکن بود از قلم افتاده باشد، اثرگذار بر توسعه سیناژن را 

ر است که در حین مصاحبه درخصوص هریك از این اثرگذاری دقیق هریك توضیح دهند. لازم به ذک

در شود. ها برای ایشان ایجاددقیقی از آنشد تا فهم شوندگان توضیحاتی داده میعوامل به مصاحبه

شوندگان بندی مصاحبهمختلفی شناسایی شدند که براساس میزان تأکید و اولویت این مرحله عوامل

، اثرگذاری دولتی نحوه . این عوامل کلیدی عبارت بود از:استخراج شد ها عوامل کلیدیاز میان آن

و مسئله جلب اعتماد عمومی.  گیرانه مالکیت فکری، ماهیت خصوصی و نحوه مدیریتقوانین سهل

ی اثرگذاری هریك از این عوامل بر مسیر همپایی شرکت سیناژن مورد بررسی دقیق نحوه در ادامه

قرارگرفت.

دست آمده در روند بررسی وقایع باتوجه به اطلاعات به نیز ژوهشدر رابطه با سوال دوم پ

های مختلف و ایجاد سطوح مختلف های داخلی در پروژهسعی شد نقش تلاش شرکت، ایتاریخچه

طور ویژه استخراج شود. توانمندی در شرکت سیناژن به

کلمات و و به جای اعداد در قالب  است ، توصیفی تحقیقات کیفیهای حاصل از دادهطورکلی به

 و قابلیت )روایی( اعتبارها . در این پژوهش(Creswell، 2013,175شود )میتصاویر نمایش داده

 هایافته پذیریتعمیم مورد  در این مسئلهمفهومی همچون تحقیقات کمی ندارد.  اطمینان )پایایی(

با به  محققاعتبار در تحقیقات کیفی یعنی درحقیقت  .(Creswell، 175 ,2013)نیز صادق است

یکی از این آمده صحت کامل دارد. دستمطمئن شود که اطلاعات به های خاصیروشکارگیری 

 ,2006)موردی است های تكهای اولیه در پژوهشعنوان چارچوبها بهها استفاده از تئوریروش

34 ،Yinکه رویکرد محقق با رویکرد محققین  تحقیقات به آن معناستاین در پایایی  همچنین (؛

، 2009(. ینِ)Gibbs، 2007نقل از به Creswell, 2013,176)ها سازگار استدیگر در سایر پروژه

موردی را  داده مطالعههاپایگایجاد های مطالعه موردی و استفاده از پروتکولدر این خصوص نیز ( 91

.دهدپیشنهاد می

دست آمده علاوه بر استفاده از چارچوب اعتباربخشی به نتایج بهمنظور در این پژوهش به

های میدانی، انجام از راهبرد استفاده از چندین منبع داده )دادههای موجود در ادبیات تحقیق، تئوری

های اسناد شرکت، مصاحبهی مطالعه ،سوالات یکسان شونده و پرسیدنمصاحبه با چندین مصاحبه

همچنین قراردادن نتایج پژوهش در . استاستفاده شده( و آمارهای سالیانه ویمنابع آرشیمنتشره، 

شوندگان جهت دریافت نظرات ایشان و بازنگری فرایند تحلیل متناسب با بازخورهای اختیار مصاحبه

 ها ازآوری دادهمنظور ایجاد پایایی نتایج در فرایند جمعاست. بهآمده بر اعتبار نتایج افزودهدستبه

نیز باید گفت باتوجه  نتایجپذیری با تعمیماست. دررابطهی موردی استفاده شدههای مطالعهپروتکول

موردی  هدف استخراج همچون مطالعات چندموردی است، ی تكمطالعه که پژوهش از نوعبه آن
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توصیفی ی و درعوض تأکید بر ارائه (Creswell، 177 ,2013) نبودهها قوانین کلی و تعمیم داده

 است. دقیق، شفاف و عمیق از مورد مطالعه بوده

 ها يافته -4

 ي تحولات و اقدامات مهم مديريتیتاريخچه -4-1

ی ارزش دارویی زنجیرههای مختلف شرکت فعال در زمینه 33متشکل از  1گروه دارویی سیناژن

باشد. میوتوسعه تا آخرین مراحل مرتبط با بازاریابی و فروش محصولات تحقیقاز مراحل اولیه 

 با هدف تولید محصولات با 1373عنوان شرکت مادر این مجموعه در سال به شرکت سیناژن

ی کارآفرینان دانشگاهی و در وسیلههای مرتبط با آن بهزمینهفناوری و زیستی در حوزه بالا فناوری

ی داروهای حاضر بزرگترین تولیدکنندهو درحال شدسیسأت« بنیان خصوصینشدا شرکت»قالب 

 (.9311دارویی،  شود)آمارنامهمیبازار محسوبزیستی کشور از منظر تعداد محصولات و سهم 

 برای فعالیت در این حوزه وجود داشت زیرا بالاییریسك شرکت سیناژن،  فعالیت ابتدایدر 

و  ویژه از منظر همپایی فناوریتوجهی بهقابل رشد در کشور خصوصیفناوری زیستهای شرکت

تولید فناوری های انتقالپروژهخصوص صنعت دراین در تجربیات قبلی و بودند نکردهکسب بازاریابی

 چندان موفق محسوبگرفته و تجربیاتی نهانجام دولتیبزرگ های توسط شرکت داروهاشبیهزیست

. درچنین شرایطی شرکت سیناژن پس از کسب توفیقات در (9315)حمیدی و همکاران،  شدمی

ی و همچنین فعالیت در عرصه تشخیص طبی هایکیت و کولیولم زیستیهای ها، معرفآنزیمتولید 

ی تولید داروی پروژه، بودکرده ها کسببراساس مزیت رقابتی که در طول این پروژهداروهای دامی، 

اس در کشور و رشد مبتلایان به ام کلید زد. آمار رو بهرا  -1aبتا اینترفرون -اِس یماری اِمدرمان ب

)مهبودی داروهای نوترکیب استترین زیستیکی از گران که داروی این بیماری واردات میزان بالای

 ی اصلی برود.سراغ تولید دارویی مشابه با نمونه سیناژن را بر این داشت که به (2092و همکاران، 

ترتیب اینبه. بودمیلاری برای این دارو تولید نشدهبود که تا آن زمان در دنیا هیچ بایوسیاین درحالی

ی ساخت این پروژهآلمان  1ی تحقیقاتی فرانهوفربا همکاری موسسه 9339در سال شرکت سیناژن 
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3
 فناوري نوين؛و توليد محصولات زيستوتوسعه سيناژن: تحقيق  

  هاي مونوکلونال دارويیآنتی بادي باالاخصتوليد داروهاي نوترکيب وتوسعه و تحقيقآريوژن: 
 ي؛فناور ستيزي هانهيزم در شده يفرآور زاتيتجه نصب و ساخت ،یطراح شاوره،آروکو: م

 اَلوند: توليد محصولات انّكولوژيك؛ دارويینانوفناوران
 هاي دارويی و توليد انواع داروهاي شيميايی؛ : توليد داروهاي گياهی جديد و مكملدارونانوحيات

 هاي همكار. هاي همكار، انجام مطالعات بالينی شرکتاُرکيدفارمد: بازاريابی تخصصی و پشتيبانی محصولات شرکت
 هاي همكار در سراسر ايران ژن: پخش داروهاي توليدي شرکتسيناپخش

  فناوريليدي در کشور ترکيه براي محصولات زيستگذاري مستقيم و ايجاد سايت تو: سرمايهايلاچسيناژن
9
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ی مؤثره دارو در مقیاس ادهکرد. طی این همکاری سیناژن توانست به دانش تولید مدارو را آغاز

ی تولید را توسط محققین خود در یابد. این شرکت سپس سایر مراحل پیچیدهآزمایشگاهی دست

 1a ،30بتا )اینترفرون 90بایوسیمیلار سینووکسترتیب اینرسانید و بهانجامدرون شرکت به

شد. سینووکس سپس با گذراندن آزمایشات  در دنیا متولد ارببرای اولین 9332میکروگرمی( در سال 

در سال شرکت سیناژن اولین داروی نوترکیب  عنوانبهبالینی و اثبات کیفیت و اثربخشی آن توانست 

 . نمایدبازار کشور دریافت برای ورود بهداروی ایران را  و مجوز سازمان غذا 9335

دارویی دیگری را کلید زد و های این شرکت پس از توفیق در تولید داروی سینووکس پروژه

های فناورانه داخلی و انتقال دانش از منابع سازی تلاشمکملی های بعد، برپایهتوانست در سال

داده و بایوسیمیلارهای جدیدتری تولیدکند. در این میان سبد محصولات خود را گسترشخارجی 

میکروگرمی( در جهان،  44) 1aبتا اینترفرون بایوسیمیلارعنوان اولین ، به99تولید داروی رسیژن

به ورود که منجری داخلی و با تغییر در فرمولاسیون سینووکس از حیث آنوتوسعهی تحقیقبرپایه

   است.ای برخوردار، از اهمیت ویژهمحصولات زیستی شد« یتوسعه»ی سیناژن به عرصه

. این استمرزهای کشور  به صادرات محصولات به خارج ازسیناژن ، اقدام ی مهم بعدیمسئله

با صادرات سینووکس به کشور پاکستان آغازشد و با صادرات به سایر کشورهای  9339مهم در سال 

ی موفقیتی که در صادرات سینووکس به واسطهبعدی، به هاییافت. این شرکت در گاممنطقه ادامه

دریافت مجوز صادرات به قدام به بود، اکردههمچون روسیه، سوریه، قزاقستان کسب  بازارهای بزرگی

 سالهی داشتن سازوکارهای پیچیده یك فرایند چندینواسطهاروپا برای این دارو کرد. این مسئله به

برطبق اظهارات مدیران  -ای نزدیك بر بوده و ریسك بالایی دارد؛ اما در آیندهاست، بسیار هزینه

یابی داروی سینووکس به و راهاین شرکت درات و گسترش صا به توسعه منجر -2020سال تا  شرکت

حاضر این فرایند برای داروی سینووکس درحال اجراست و بازارهای بزرگ جهانی خواهدشد. درحال

 کند. اروپا را کسباتحادیه  تولید خطوطی مهمی استاندارد این دارو توانسته با گذر از مرحله

گرفتند شرکت مؤسسین شرکت سیناژن تصمیم 9333زمان با این اقدامات در اواسط سال هم

تولید و  توسعهوتحقیقی کنند که همگام با شرکت سیناژن در زمینهجدیدی با نام آریوژن تأسیس

های خوبی در زمینه زودی توانست موفقیتکند. این شرکت بهفعالیت نوترکیبزیستی داروهای 

حاضر پس از سیناژن دومین طوریکه درحالبه ؛کندداروها کسبسازی زیستتولید و تجاری

. (9311)آمارنامه دارویی، شودمیی داروهای زیستی کشور از منظر سهم بازار محسوبتولیدکننده

سر گذاشتن مراحل کسب مجوز صادرات درحال پشت نیز تولیدی این شرکت VIIفاکتور همچنین 

 به اروپا است. 
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اقدام به تأسیس  9312در سال ، خودهای فعالیتسیناژن در گام بعدی در راستای گسترش 

این شرکت با هدف تولید تجهیزات موردنیاز در  تخصصی مهندسی پزشکی آروکو نمود.شرکت 

های گروه دارویی سیناژن را از خرید این ترتیب شرکتاینشد تا بهفناوری تأسیسصنعت زیست

دارو، و های نانوالوند و نانوحیاتتأسیس شرکتبا پس از آن نیاز سازد. گروه سیناژن تجهیزات بی

کرد. از میان این ی ارزش دارویی را تکمیلهمچنین اُرکیدفارمد و سیناپخش فعالیت خود در زنجیره

منظور تولید انواع دارو با هدف گسترش سبد محصولات، بهها دو شرکت نانوالوند و نانوحیاتشرکت

شدند. همچنین شرکت اُرکیدفارمد با های دارویی تأسیسملداروهای شیمیایی، گیاهی و انواع مک

 یافزایش سطح آگاهی عمومو بالینی مطالعات تخصصی محصولات، انجامبازاریابی و فروش هدف 

ی پوشش دارویی شد. شرکت سیناپخش نیز وظیفهشده داخلی تأسیسبا داروهای تولیدرابطهدر

گرفت.ن در سراسر ایران را برعهدهی گروه دارویی سیناژهای تولیدکنندهشرکت

ی دهندهعال در تأسیس شتاب، مشارکت فاقدامات مهم مدیران سیناژن یکی دیگر از

شود. این سیناژن سهامدار اصلی این شرکت محسوب میاکنون طوریکه هماست؛ بهبوده 92ژن پرسیس

تأسیس شد و هدف از  9315مجموعه با حمایت معاونت علمی و فناوری ریاست جمهوری درسال 

است. درحقیقت گروه دارویی قل بودهصورت مستی سویه بهی توسعهتأسیس آن ورود به عرصه

با تلاش  امکانات، و آزمایشگاهی هایزیرساخت برخی نبود همچنین و بودن برنزما بهسیناژن باتوجه 

مستقل مجموعه ینا در شده داده توسعه هایسویهکه از  داد ترجیحبرای تأسیس این مجموعه 

داده شده در های توسعهتوانند از سویههای زیستی داخلی میشرکتی اکنون کلیهاستفاده کند. هم

. (9311)صابر و همکاران، این مجموعه استفاده کنند

در مسیر ، به عنوان شرکت مادر و اصلی این مجموعه، سیناژنشرکت بررسی جایگاه فعلی 

 ضمنهای خود فعالیتگسترش  راستایدهد که این شرکت در مینشاناش ی فناورانهتوسعه

ی قرارگرفتن در جایگاه صادرکنندهکه باتوجه به آن. پردازدنیز میصادرات فناوری به صادرات دارو 

در  گذار مهمیاست، دستیابی به آن، دفناورانه نیازمن هایقابلیتتری از پیشرفتهفناوری به مراحل 

. شودمیاین شرکت محسوب فناورانه یمسیر توسعه

حصول، در قالب قراردادهای طورکلی استفاده از صادرات فناوری در کنار صادرات مبه

تر در بازار کشورهای مقصد کند تا راحتمیهایی همچون سیناژن کمكفناوری، به شرکت انتقال

ها و ا در کشورهای مقصد جهت گسترش فعالیتهها و نام تجاری شرکتواردشوند و از زیرساخت

ابراهیم کشور همکاری با شرکت عبدی سیناژن طیدر همین راستا ببرند. ی صادرات خود بهرهتوسعه

این بهفناوری و انتقال )تحت برند رسیژن( 1aبه فروش لیسانس تولید داروی اینترفروبتا ترکیه، 

ی دیگر آریوژن با شرکت مالزیایی اینوبایوونچرز وارد ااست. همچنین در پروژهشرکت پرداخته

12
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ی این دستاوردها درحالی رقم است. کلیهدارو شدهگذاری مشترك برای تولید دو زیستسرمایه

اند. ی فناوری بودههای ایرانی همواره در جایگاه گیرندهها شرکتاست که پیش از تحقق آنخورده

تأسیس شرکت خود در راستای گسترش صادرات با  ترین اقدامجدیدهمچنین در سیناژن 

گذاری مستقیم جهت احداث سایت تولیدی در خاك کشور ترکیه و جذب به سرمایه ایلاچ سیناژن

( سیر تحولات و 9شکل شماره) است.نمودهها در این کشور اقدامهای مشترك با شرکتهمکاری

 دهد.میاقدامات مهم مدیریتی در این شرکت را نشان
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 تأسیس شرکت سیناژن

-های زیستی مولکولی و کیتها، معرفآنزیمکسب توانمندی تولید 

 های تشخیصی طبی

دولتی برای توسعه صنعت نامناسب بودن بستر شرکتهای 

 فناوریزیست

1381 

 فناوریالمللی برای صنعت زیستهای بینگیری تحریمشکل

 های اولیهی خودباوری ضمن کسب توانمندیگیری روحیهآغاز شکل

  

 کسب مجوز تولید سینووکس  از وزارت بهداشت

-داروها از مرحلهشبیهی تولید زیستورود به عرصه

 ی سلول اولیه

-شبیهی زیستی توسعهورود به عرصه  

 داروها 

ی فرانهوفر برای تولید داروی سینووکسآغاز همکاری با مؤسسه  

1388 

گسترش صادرات دارویی و ورود به بازارهای 

 بزرگ جهانی 
آ9-بتااینترفرونعنوان فرمولاسیون جدیدی برای معرفی رسیژن به بازار به  

  
ها با تأسیس آریوژنگسترش فعالیت  

گسترش حضور در زنجیره ارزش 

 دارویی

 تأسیس نانوالوند

 تأسیس ارُکیدفارمِد و سیناپخش
-ارائه مجوز تولید به شرکت عبدی

 صادرات فناوریآغاز  آغاز ورود به عرصه تولید تجهیزات زیستی با تأسیس آروکو 

 ی مراحل تولید بایوسیمیلارهاسازی کلیهبومی

گسترش سبد محصولات و تولید داروهای 

 جدید 
 آغاز صادرات دارویی با صادرات سینووکس به کشور پاکستان

 ورود به مرحله اول از نوآوری در محصول

 ژن و ورود به عرصه توسعه سویهمشارکت فعال در تأسیس پرسیس
 

 سیناژن روانه بازار گردید شرکت  مونوکلونال ساختداروی عنوان اولین بهسینورا 
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سيناژنشركت  دارو و موقعيتصنعت زيست سطوح توانمندي فناورانه در -4-2

شود و تولید داروهای زیستی نیز میبسیار بالا محسوب فناوری دارو جزو صنایع باصنعت زیست

در اختیار است و به طور کلی د تری نیازمنپیشرفتهدر مقایسه با داروهای شیمیایی به فناوری بسیار 

حی و دستکاری ژنتیکی دارد. در این صنعت با استفاده از طرارکشورهای محدودی در سراسر دنیا قرا

 های کِشت موسوم به راَکتورهایهای تولیدکننده )که موجوداتی زنده هستند( در محیطسلول

شود. در این میان میها پرداختهجهت تشخیص و درمان بیماری داروهازیستی به تولید زیست

داروهایی هستند که از نظر ، زیست93مطابق با تعریف ارائه شده در سازمان بهداشت جهانی بایوسیمیلارها

. (Mahboudi etal, 2012)ی دیگری باشندشدهثبت دارویزیستکیفیت، ایمنی و اثربخشی مشابه 

های این داروها پس از معرفی و ثبت داروی اصلی توسط شرکت پیشگامِ تولیدکننده از سوی شرکت

 .(9315)حمیدی و همکاران، شوندرو تولیدمیدنباله

ی اصلی دانست که  پیچیدگی توان تولید داروهای زیستی را شامل چهار مرحلهطورکلی میبه

است. دهش( آورده4یابد. این مراحل در جدول شماره)میها از ابتدا به انتها کاهشی آنفناورانه
(9311همکاران)مراحل چهارگانه تولید داروهای زیستی، منبع: با اعمال تغییراتی در مدل مفهومی صابر و (: 4جدول )

شماره 

مرحله
خروجی مرحله

کشف و شناسایی سلول اولیه که قابلیت درمان بیماری را داشته 9

باشد
سلول اولیه جهت تولید سویه

سویه جهت تولید ماده مؤثرهدر مقیاس صنعتی 94اولیه با قابلیت تولید ماده مؤثره تولید سویه 2

3
از سویه تولید ماده مؤثره

جهت تولید داروی  مؤثرهماده 

نهایی

داروی نهایی جهت مصرف بیمارفرمولاسیون و پرکنی 4

و « های تولیدتوانمندی»توان در دو دسته دارو را میسطوح توانمندی فناورانه در صنعت زیست

های تولید شامل . توانمندی(9311)صابر و همکاران،بندی کردطبقه« های نوآورانهتوانمندی»

است و « ها و استانداردهای قانونیکسب تائیدیه»و « تولید ماده مؤثره»، «فرمولاسیون»توانمندی در 

و « ی موجودتوسعه مجدد سویه»، «نوآوری در فرایند تولید»توان شامل های نوآورانه را میتوانمندی

ی داروی سعهطورکلی توانمندی تو.  به(9311)صابر و همکاران، دانست« ی داروی جدیدتوسعه»

نیازمند انجام فرایندهای  شود؛قابلیت درمان آغاز می دارای اولیه از مرحله کشف سلولجدید که 

های بزرگ چندملیتی پیشگام ی شرکتوسیلهاست که عموماً به ایبر و پیچیدهبر، زمانبسیار هزینه

 های، همچون شرکترسازهای بایوسیمیلافعالیت شرکت پذیرد ویمداروها صورتدر تولید زیست

13
World Health Organization 

14
Active Pharmaceutical Ingredient 
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ای خواهد ی مجدد سویهترین حالت منجر به توسعهشود و درپیشرفتهی دوم آغازمی، از مرحلهایرانی

 است. شدهداده های دیگر توسعهتوسط شرکت شد که قبلاً

 سازی دانش و فناوری تولید داروهای زیستی ازاست با بومیشرکت سیناژن از این منظر توانسته

ها و و همچنین کسب تائیدیه و پرکنی فرمولاسیونی مرحلهتا  ی مؤثرهتولید مادهی همرحل

یابی به توانایی یابد و ضمن دستدست «های تولیدتوانمندی»ی به کلیه استانداردهای قانونی

ی اول از نوآوری در مرحله» بهصورت مستقل با تولید سویه به« نوآوری در فرایند تولید»

 نیز وارد شود. « (9311بر و همکاران، محصول)صا

 

 فناورانه شركت سيناژن يتوسعهشده مؤثر بر فاكتورهاي شناسايی -4-3

  وتوسعهتحقيقهاي فناورانه داخلی همچون نقش تلاش -4-3-1

که مبتنی بر مفهوم ظرفیت  میان دو منبع داخلی و خارجی دانش ی مکملیتبر اساس رابطه

کنند تا علاوه بر تلاش برای دریافت فناوری از رو بایستی سعیدنباله هایشرکت است، 95جذب

داخلی سطح دانش داخلی خود را نیز افزایش دهند تا  یوتوسعهتحقیقکشورهای پیشرو به کمك 

 . (Kale & Huzair، 2017؛ Kale، 2092) دبتوانند دانش موجود در محیط را استخراج نماین

های شرکت سیناژن با دستیابی به دانش تولید گفته شد فعالیت 9-5همانگونه که در بخش 

ی تولید تشخیص طبی آغاز شد و با ورود به عرصه هایکیت و کولیولم زیستیهای ها، معرفآنزیم

های محققان این ی پایگاه دانش پیشین و تلاشداروهای دامی ادامه یافت. این توفیقات برپایه

محققان )همچون مدیرعامل سیناژن و اولین مدیرعامل آریوژن( شرکت شکل گرفت. برخی از این 

های دولتی انجام گرفته بود حضور داشتند،  و این های انتقال فناوری که در شرکتتر در پروژهپیش

. تحقیقات نشان (9311)صابر و همکاران،  بوداد کردهها پایگاهی از دانش اولیه ایجمسئله برای آن

 ایگاه دانش در مراحل اولیه همپایی این شرکت پررنگ بوده است. دهد که نقش این پمی

را  های زیستیتوسعه دارووتحقیق کلیطوربهوتوسعه داخلی باید گفت که دررابطه با تحقیق

توسعه فرایند  -2سپس و  جدید محصول جهت تولید تحقیق -9: کردتوان به دوفاز مجزا تفکیك می

   :تولید

در مرحله . اکتشاف و توسعه: محصول دارای دو جزء مشخص است تولیدتحقیقات مرتبط با . 9

 یمرحلهاما  .شودسلول اولیه با قابلیت توسعه جهت درمان بیماری کشف و شناسایی میاکتشاف، 

 استشدههای دیگر توسعه داده که قبلا توسط شرکت است ای سویهی مجدد توسعهتوسعه، شامل 

 فرم و دوز مناسب و تشخیصای از آزمایشات برای مجموعهو همچنین  (9311همکاران، )صابر و 

 .ودار اثربخشی و ایمنی

                                                      
15

 Absorptive Capacity 
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 هایی کلیه فعالیتشامل دهد و میبه موازات توسعه محصول رخ نیزتولید  توسعه فرایند. 2

سازی بهینهسازی( است که منجر به بهبود کیفیت محصولات و )همچون افزایش مقیاس و خالص

 .(9311)صابر و همکاران،  شودهای تولید و افزایش بازده اقتصادی تولید میفرایند

ی محصول و فرایند است. در های بایوسیمیلارساز مرتبط با توسعهوتوسعه در شرکتتحقیق

های محصول و فرایند و ی معیاروتوسعه بر بهبود و توسعهکرد تحقیقهزینهشرکت سیناژن نیز 

این شرکت با است.  اولیه متمرکز ی تولید سویهداروهای جدید از مرحلهشبیهولید زیستهمچنین ت

های بالینی به ایجاد توسعه، پرورش خطوط سلولی و انجام آزمونوهای اختصاصی تحقیقایجاد سایت

 یو توانسته برمبنا کردهی داروهای زیستی در درون خود اقدامسطوح مختلف توانمندی در توسعه

 کند.داروهای جدیدی همچون رسیژن و سینوتِك را تولید و به بازار عرضه ی فرایندتوسعه

عنوان یکی از منابع مهم خلق و تجمیع دانش به داخلی یتوسعهوتحقیق همواره بهسیناژن در 

 - وتوسعه داخلیهای مختلف دارویی دانش مراحلی از تولید از طریق تحقیقو در پروژهشده نگریسته

توجهی سطح قابل سالههمه در همین راستااست. آمده دستبه -های یادگیری درحین کمك روشبه

 وتوسعهبخش تحقیق  در -لصسود ناخا از درصد 30-20در حدود سالیانه  - این شرکتاز درآمد 

رشد  مثبت برثیر أبر تعلاوهوتوسعه، گذاری بر تحقیقاین میزان از سرمایه .گرددمی یگذارسرمایه

شناسایی، جذب،  توانایی شدهموجبافزایش سطح ظرفیت جذب داخلی  طی سنوات گذشته بامالی 

با مشارکت فعال شود و این شرکت بتواند کارگیری دانش خارجی در سیناژن تقویتسازی و بهدرونی

 سازیها را بومیدر فرایند همکاری با منابع خارجی دانش، دانش مراحل کلیدی تولید بایوسیمیلار

کند. 

ی داخلی بر مسیر انباشت فناوری در شرکت سیناژن وتوسعهای از نقش تحقیقعنوان نمونهبه

روژه سیناژن به کرد. در این پاشاره سینووکساین شرکت یعنی  ی داروییاولین پروژه توان بهمی

های خارجی و از شرکتهای حاصل از تجربیات قبلی بجای واردات دارو کمك دانش و توانایی

ی مؤثره ی تولید مادهرا از مرحلهانتقال دانش فنی بندی، فناوری در سطح فرمولاسیون و بستهانتقال

تولید همچون ی فرایند تولید آغازکرد و توانست دانش سایر مراحل پیچیده در مقیاس آزمایشگاهی

کیفیت و درنهایت طراحی ترل چنین کنفرمولاسیون و همماده مؤثره در مقیاس صنعتی و 

 .ی محققین خود و در درون شرکت ایجاد نمایدوسیلهرا بههای بالینی  آزمون

المللیفناوري و گسترش ارتباطات بينانتقال -4-3-2

عنوان المللی بهفناوری بیناز انتقالدارو گرفته در صنعت داروسازی و زیست در مطالعات انجام

 ،2007؛ Kale، 2009)شود می یاد فناوری آمیز همپاییموفقیت فرایند در مشترك و اصلی عنصر

Chaturvedi .) یابند،  دانش دسترسیخارجی دهد که به منابع میها اجازهبه شرکتاین امکان
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 & Kale، 2017)های توسعه را کاهش دهندهای موجود در دانش خود را پرکنند و هزینهشکاف

Huzair                                                                            .)  

و  اولیه دارو، هیچگاه دانش تولید سویهصنعت زیست فناوریطور کلی در قراردادهای انتقالبه

 شود. بلکه تنها متناسب با دانش ونمیتولید ماده مؤثره که دانش اصلی در تولید داروست منتقل 

گردد. میبندی، فرمولاسیون و... منتقلی فناوری، دانش مراحلی همچون بستهظرفیت شرکت گیرنده

توانند به های خارجی نمیفناوری از شرکترو با اتکای صِرف بر انتقالهای دنبالهدرنتیجه شرکت

جهت های دیگری است از روشابند و لازمیمراحل تولید یك داروی زیستی دستی دانش کلیه

و تکمیل دانش به  دستیابی در راستایسیناژن  کنند. شرکت دستیابی به این دانش استفاده

برقراری ها به در قالب سه نوع از همکاری بایوسیمیلارنیاز خود در تولید انواع  موردهای  توانایی

توجهی از این منابع تا حد قابل خودمتناسب با دانش بومی و  پرداختهارتباط با منابع خارجی دانش 

 است:برده هبهر

ایجاد همکاری با موسسات تحقیقاتی خارجی: ارتباط سیناژن با مؤسسات تحقیقاتی خارجی  -9

ی وتوسعهصورت مشترك با تحقیقها کار بههای مختلف متفاوت بوده است. در برخی پروژهدر پروژه

ها اتکا کس، سینوپار و سیناپوئیتن( و در برخی پروژهداخلی جلو رفته )در داروهایی همچون سینوو

حاضر و با اِف(. درحال-طورکامل بر دانش خارجی بوده است )داروهایی همچون سینافَکت و سینالبه

صورت همکاری در رتباطات بهی این امراحل تولید بایوسیمیلارها، ادامه سازی کلیهبومی

اولیه، همچنین بهبود و  ی تولید سویهرهای جدید از مرحلهوتوسعه با هدف تولید بایوسیمیلا تحقیق

 کنترل کیفیت محصولات فعلی است. 

تيوجهی از  هيایی کيه در تعيداد قابيل    ی متخصصین خارجی: یکيی از روش استفاده از مشاوره -2

ی متخصصيین دانشيگاهی و   گیری از مشياوره ، بهرهاستفاده قرارگرفته های شرکت سیناژن موردپروژه

ها سیناژن پيس از خریيد و انتقيال سيویه بيه داخيل       است. در این پروژهبره از خارج از سازمان بودهخ

بيرده   ی این متخصصین بهيره مؤثره زیستی از مشاوره به دانش تولید مادهمنظور دستیابیسازمان، به

 است.

ی های تولیدکننيده در رابطه با ارتباط سیناژن با شرکت های خارجی:فناوری از شرکتانتقال -3

فنياوری از  های دارویيی خيود بيه انتقيال    داروهای زیستی باید گفت که این شرکت در برخی از پروژه

و بيا واردات   داروها، پرداختهشبیهی انواعی از زیستعنوان تولیدکنندهشرکت دکتررِدی هندوستان به

 پردازد.  ی آن در بازار کشور میعرضه بندی وی دارو از این شرکت به فرمولاسیون، بستهی اولیهماده

یابی به بخشی از دانش و منظور گسترش سبد محصولات و همچنین دستدر سیناژن از این روش به

با کسب توانمندی تولید  طورمثال در رابطهاست. بهشدههای موردنیاز سازمان استفاده توانایی

منظور داروها را نداشت؛ به کان  تولید اینکه سیناژن ظرفیت و امداروهای مونوکلونال، زمانی

فناوری از کرد و با عقد قرارداد انتقالگویی به نیاز موجود در بازار کشور، از این روش استفاده پاسخ
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، یك داروی مونوکلونال برای درمان سرطان و 99شرکت دکتررِدی به تولید داروی ردیتوکس

شد اما بایستی سایر مراحل میاز شرکت هندی تأمین رماتیسم، پرداخت. در این قرارداد بالك دارو

همراه گرفت و دانش این مراحل بهمیبندی در داخل سیناژن انجامتولید همچون فرمولاسیون و بسته

شد. طی این قرارداد شرکت سیناژن داروی میکیفیت و اثربخشی به سیناژن منتقل های کنترلتست

نمود و محققین این شرکت توانستند تولید و به بازار عرضه ردیتوکس را تحت لیسانس دکتررِدی 

ها را فراگیرند اما این پایان کار دانش مراحلی از تولید یك داروی مونوکلونال و کار با این مولکول

 ی دانشی که در این پروژه کسبنبود و سیناژن دو سال بعد از ورود این دارو به بازار کشور، بر پایه

تحقیقات جهت تولید اولین داروی مونوکلونال  91اِی-جی-یو  آلمانیی ا همکاری مؤسسهبود، بکرده 

ی ترتیب بتواند دانش و توانایی خود در زمینهاینسلول اولیه را آغازکرد تا به توسعهی خود از مرحله

سینورا در سال ثمر نشست و داروی کند. این تحقیقات پس از دو سال به  تولید این داروها را تکمیل

 شد. به بازار عرضه 9315

سيناژني فناوري توسعههاي دولت در نقش سياست -4-3-3

 نیمحقق توسط رودنباله یهاشرکت رشد ندیفرا در فناوری همپایی بر دولت یهااستیس ریتاث

 (.Kim،1999 ،Radosevic، 1998؛ Katrak، 1997؛ Lee، 2005) استگرفته قرار بحث مورد یادیز

 را هاهمپایی شرکت ازحمایتی دولت  هایمکانیزم های پژوهشدارو، پیشینهبا صنعت زیسترابطه در

تحقیقاتی و آموزشی سیستم و مالی مینأت سیستم مقررات، و قوانین :کندمیتقسیم دسته سه به

(2007 ،Chaturvedi 2011؛ ،Niosi:)

 گذاری قانون یمسئله (9

های دارویی کشور که توسيط  های کنترلی بر فعالیتترین قوانین و مکانیزممهماز جمله  در ایران

تيوان بيه نظيام    شيده ميی  وضيع هيا،  ایين فعالیيت  ی عنوان متيولی کلیيه  سازمان سازمان غذا و دارو به

کيرد )کارگرشيهامت و   اشياره  93استانداردهای فارماکوپه و استاندارد اصول تولید، دارویی گذاری قیمت

ی ایين  منظور حمایيت دوليت از توسيعه   های لازم بهعنوان زیرساختها به( که از آن9315 همکاران،

سیاسيت حميایتی مسيتتر    همراه ها به(. وضع این زیرساختChaturvedi، 2007شود )صنعت یاد می

ازجمله عواميل ميؤثر    سقف بیمه بر مبنای قیمت داروی معتبر داخلی،اختصاص در قوانین مربوط به 

 . شودمیی شرکت سیناژن در مراحل ابتدایی همپایی این شرکت محسوبهبر توسع

کليی در کشيور وجيود نداشيت و     طيور ی که توانایی تولید داروهای زیستی بيه در زماندرحقیقت 

دولت در راستای حمایت از ایجياد توانمنيدی تولیيد     بود؛کردهبار به این مهم اقدامسیناژن برای اولین
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کشور، اقدام به اختصاص سقف بیمه براسياس قیميت داروی تولیدشيده داخليی      این داروها در داخل

بایوسيیمیلاری بيا کیفیيت و    بتواند  شرکتی در داخل کشوردر شرایطی که قانون این . به موجب نمود

توانيد  میاثربخشی مشابه داروی اصلی تولید کند، سقف اختصاص بیمه برمبنای قیمت داروی داخلی 

بيه  بيومی  در مراحل ابتدایی ورود داروی کنندگان به این دارو شود و این مسئله موجب جذب مصرف

. زمانی که سيینووکس تولیيد شيد، پيس از اثبيات      ا خواهدکردایف برای آن بازار نقش حمایتی مؤثری

هيای  شد کيه سيقف یارانيه    موجب این قانونی اصلی، اجرای نمونهکیفیت و کارایی آن در مقایسه با 

شد، برمبنای قیمت میداروی آمریکایی تعیینزیستش از این براساس قیمت بسیار بالای بیمه که پی

بازار  تأمینکنندگان داخلی به داروی ایرانی و گردد و این کار موجب جذب استفادهتعیین سینووکس

   داخلی برای این دارو گردید.

تفياوت در   دلیيل روی مشابه بهداتر بایوسیمیلارها نسبت به زیستقیمت کم که باید توجه داشت

ی بسيیار  داروهای اصلی هزینهها نیست؛ بلکه به آن دلیل است که تولید زیستکیفیت و اثربخشی آن

ی زیيرا از مرحليه   دربيردارد،  های تولیدکنندهوتوسعه و تائید بالینی برای شرکتتحقیقبیشتری برای 

. شودآغاز می کشف و شناسایی سلول با قابلیت درمانی

 تأمین مالی یمسئله ( 2

های تيأمین ميالی، سيرمایه   ایجاد سازمان های تأمین مالی همچوندر ادبیات داروسازی به روش

در ایيران در زمینيه    .(Malerba، 2011) اسيت گذاری خطرپذیر، ایجاد بازار سهام ثانویه اشياره شيده  

 نميوده در بخش تولید  های مالیحمایتبه ایجاد مراجع متنوع با هدف انجام اقدام دولت  تأمین مالی

خود ی عملیاتی بههای مالیاتی جنبهو همچنین معافیتبهره های کماعطای وامها تنها که از میان آن

هيای ابتيدایی فعالیيت شيرکت سيیناژن در      بهره در سالهای کماست. در این رابطه دریافت وامگرفته

هيای اخیير و بيا عملیياتی     است. همچنین در سيال دهبو های این شرکت مؤثررشد و گسترش فعالیت

سيال   95، سیناژن از های مالیاتیمعافیتبنیان در قالب دانشهای های دولتی از شرکتحمایت شدن

وتوسيعه و  ی مالیيات خيود را بيرروی تحقیيق    موجيب آن هزینيه  معافیت مالیاتی برخوردار شده که به

 خطرپيذیر  هيای گيذاری سرمایه از دولتی هایحمایت بادررابطه اماگذاری خواهد کرد. صادرات سرمایه

 کيه  گفيت  بایيد  گذاری در صنایع با فناوری بالا بسیار مؤثر اسيت؛ با توجه به ریسك بالای سرمایه که

 بيرای  ایبودجيه  دوليت  و نیاميده  وجيود به خصوصی و دولتی بخش مدیران در دیدگاهی چنین هنوز

 بيرای  گیيرد ميی صيورت  که هاییحمایتاست و نداده اختصاص بخش این در خطرپذیر گذاریسرمایه

. نیست کافی در این حوزه نوپا هایشرکت

 ( سیستم آموزشی و تحقیقاتی3

های تحقیقاتی دولتيی و خصوصيی و   آزمایشگاه تجهیز ها به اهمیت نقش دولت در مرور پژوهش

ی توسيعه  ی سيیر مطالعيه  (.Chaturvedi، 2007) اشياره دارد  خلاق حمایت از آموزش نیروی انسانی

هایی در راستای تربیيت متخصصيان در   سیاستدهد که وضع میفناوری در ایران نشان زیستصنعت 
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این صنعت موجب افزایش تعداد محصلّین و پژوهشگران دانشيگاهی در مقياطع تحصيیلات تکمیليی     

متعيددی در دانشيگاههای    فنياوری زیستهای و دپارتمان امروزه مراکز تحقیقاتیو  مرتبط با آن شده

در ایين رابطيه     .(2003زاده، )صيمدی و موسيوی  د مشيغول بيه فعالیيت هسيتن     علوم پزشکی کشور

بر موفقیيت   کشور های یافته در دانشگاهپرورش متخصص انسانی جوان و از نیروی سیناژن گیری بهره

  است.این شرکت در پیمودن مسیر همپایی فناوری مؤثر بوده

 صنعت -هدانشگا طارتباوجود  -4-3-4

ها و صنایعی همچون صنایع دارویی که مبتنی در بخش دهد کهمی ها نشانی پژوهشپیشینه

ثیر مهمی بر فرایند همپایی أها و تحقیقات دانشگاهی، تبر دانش و پژوهش است، حمایت دانشگاه

 Malerba،2011) آپ و نوآور هستنداستارتهای ها منبع مهمی برای شرکتدانشگاهخواهدداشت و 

& Nelson) . 

اند بوده دانشگاه بنیان که مؤسسان آن از اعضای هیئت علمیعنوان یك شرکت دانشسیناژن به

 با ایجاد فضایی. در این شرکت استنموده همواره ارتباطات خود را با مراکز علمی، دانشگاهی حفظ

فناوری و علوم زیستی حوزهدر  یدانشگاه محققینش به جذب پژوهو  تحقیقانجام  جهتمناسب 

را اهتمام به استفاده از  آن مدیران این شرکت یکی از عوامل مؤثر بر موفقیتشده و پرداختهمرتبط 

های علمی با وجود همکاری همچنین .دانندمیها دانشگاه یباانگیزهالتحصیلان جوان و فارغ

توان از در انجام تحقیقات کاربردی مشترك را می تهران و شهید بهشتی پزشکیهای علوم دانشگاه

 است.شرکت سیناژن اثرگذار بوده ی فناورانهتوسعهمسیر  برجمله مواردی برشمرد که 

اقدام مشترك این شرکت در همکاری با دانشگاه به تأسیس شرکت  مهم، موارداز جمله دیگر 

المللی های بینموجب تحریمیقت در فضایی که بهاست. درحقبوده آروکومهندسی پزشکی 

ی داروهای زیستی در داخل کشور از خرید تجهیزات موردنیاز خود از های تولیدکننده شرکت

های گروه دارویی سیناژن و بودند؛ آروکو در راستای گسترش فعالیتشده خارجی محروم هایشرکت

اقدام به ساخت انواع تجهیزات در تولید  شد وسیسموردنیاز آن تأ ساخت و تأمین تجهیزاتبا هدف 

فرمانتورها و... کرد و درحال حاضر با تأمین بسیاری از راَکتورها، بیوهای زیستی همچون فراورده

این شرکت است. نیاز ساختهرا از خرید این تجهیزات بی آن این گروه داروییتجهیزات مورد نیاز 

تواند به صادرات که با تکیه بر آن می یافتهاز محصولات دست تیبه کیفی های اخیرهمچنین در سال

 بپردازد.

فكريشرايط حقوق مالكيت  -4-3-5

قوانین سختگیرانه  دهدمینشان داروسازی صنعتدر  همپایی یهای حوزهطورکلی پژوهشبه

توسعه را برای دریافت دانش و ها در کشورهای درحالهای شرکتفکری جهانی فرصت مالکیت
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. (Kale & Huzair، 2017؛ Chataway etal، 2007)دهدمیکاهش فناورانه هایتوسعه توانمندی

که  دهدمیهادی در کره نشاننیمه صنعترنگ آلمان و  هندوستان،سرگذشت صنعت داروسازی 

فکری آنها با  مالکیترژیم گردد که میبه بهترین نحو تامین هنگامی توسعهمنافع کشورهای درحال

 از زمان هماهنگ و متناسب برههدر هر  کشورها ایناجتماعی غالب  خصوصیاتشرایط اقتصادی و 

 (.Kale، 2012؛  Kale & Wield، 2008) باشد

را  نامهتوافقهنوز این کشورمان  باید گفت که ایراندر رابطه با وضعیت قوانین مالکیت فکری در 

)خردمندنیا و همکاران،  استاست نپذیرفته 91جهانیکه یکی از الزامات پیوستن به سازمان تجارت 

 مربوط به حق ثبتی گیرانهسختالزام قانونی برای پیروی از قوانین ؛ درنتیجه درکشور (9313

 ی زمانیدورهدر  ار« هابایوسیمیلار» سازیتجاریتولید و این قوانین  .داروها وجودنداردزیستاختراع 

حاضر عدم وجود این قوانین در کند. درحالمحدودمی «داروهای اصلیزیست» اختراعثبتمربوط به 

زودتر از  بتواند شرکت شده اینزیرا موجب استکردهزیادی ایجادمزیت رقابتی کشور برای سیناژن 

این مسئله برای  بایوسیمیلارها برود. سازیتولید و تجاری، به سراغ تحقیقالمللی خود رقبای بین

ی تازگی وارد مرحلهبه ی سیناژنرقبا زیرا درحالیکه؛ بسیار برجسته بودههمچون سینووکس  دارویی

چندین سال در بازار کشورهای مختلف  سینووکس ،اندشده داروهای خود و مطالعات بالینی تولید

بازاریابی و اعتماد  بالینی، اطلاعات تای از مطالعامورد مصرف قرارگرفته و دارای بسته

زودتر از سایر رقبا به گسترش بازارهای  کرده کهکمك این امر به سیناژنکنندگان است.  مصرف

که سستی قوانین مالکیت  شودمینتیجه حاصل از توضیحات فوق اینبپردازد.  این محصول صادراتی

روی دنباله شرکتهای و گسترش فعالیت ادبیات موضوعی، موجب تسهیل بخشی از همسو با فکری

 است. شده ایرانی

 سياسی هايتحريم -4-3-6

از  را بسیار پیشکشورمان  فناوریرهبری آمریکا، صنعت زیستبه المللیبین هایتحریم

 المللی بههای بینطورکلی تحریمبه. استقرارداده هدفای، مورد مربوط به دانش هسته های تحریم

« همکاری صنعتی»که . اول آنکندها در این صنعت را محدودمیشرکت طریق فعالیتسه

است. کرده های ایرانی را ممنوعبا شرکت داروی زیستچندملیتی تولیدکنندهپیشگام های  شرکت

است و مورد سوم های ایرانیدوم محدودیت فروش مواد اولیه موردنیاز در این صنعت به شرکت

ی تجهیزات در های اصلی تولیدکنندهها شرکتموجب تحریمید تجهیزات است که بهبا خرمرتبط 

های ایرانی نیستند. شرکت سیناژن درچنین این صنعت، مجاز به فروش محصولات خود به شرکت
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های مختلف این کمك روشبه کردی تولید داروهای زیستی وارد شد و تلاشعرصهفضایی به

 ارد. سر بگذها را پشت تحریم

های بومی ی تواناییی دارویی خود را برپایهدررابطه با محدودیت اول، سیناژن اولین پروژه

با « های علمیهمکاری»های پیشین و باتوجه به عدم محدودیت در ایجاد گرفته در پروژهشکل

مؤثره  ی تولید مادهی فرانهوفر و از مرحلهبا مؤسسهعلمی مؤسسات تحقیقاتی خارجی، طی همکاری 

های بعدی خود نیز سازی این دارو، این روش را در پروژهآغازکرد و پس از موفقیت در تولید و تجاری

ها و موقعیت ی داروهایی که باتوجه به اهداف استراتژیك، تواناییگرفت. همچنین در پروژهدرپیش

دارو، ی زیستمادر تولیدکنندههای جای همکاری با شرکتی مؤثره مدنظر نبود، بهبازار، تولید ماده

 است. های متأخر تولیدکننده بایوسیمیلار پرداختهبه همکاری با سایر شرکت

ی تولید و های موردنیاز در مرحلههمچون آنزیم خرید مواداولیه ی دوم یعنیدررابطه با مسئله

این محدودیت را نیز  توانسته هاواسطهی این مواد از طریق این شرکت بااقدام به تهیه سلول،کشت

با بالابردن مختلف  هایمواد از طریق واسطه این تأمینالبته باید گفت که  .سر بگذاردنحوی پشتبه

 کند. میهای این حوزه تحمیلهای بیشتری به شرکتها هزینهقیمت

 فناوری کههای ایرانی فعال در صنعت زیستنهایتاً درمورد ممنوعیت فروش تجهیزات به شرکت

ساخت، شرکت سیناژن در مراحل ابتدایی کار اصلی را غیرممکن میهای شرکت مستقیم ازخرید 

؛ توسعه شرکتها و اما با گسترش فعالیت کرد.میها تأمینرا از طریق واسطهتجهیزات موردنیاز خود 

آروکو کی پزشمهندسیدانشگاه، شرکت تخصصی  زدند و با همکاریمهمی دستابتکار  به مدیران آن

. درحال حاضر آروکو با تأمین کردندتأسیس درا با هدف ساخت و تأمین تجهیزات موردنیاز خو

نیاز بی هاآنرا از خرید  های تولیدی آنشرکتسیناژن گروه دارویی بسیاری از تجهیزات موردنیاز 

 .استساخته

 جلب اعتماد عمومی -4-3-7

فناوری ی صنعت زیستهای توسعهیکی از چالش عنوانعمومی بهی جلب اعتماد از مسئله

بودن دیدگاه ترجیح محصولات این مسئله با توجه به رایج  .(Mahboudi etal، 2012)شود یادمی

شرکت سیناژن در ای دارد. کنندگان ایرانی، اهمیت ویژهخارجی به محصولات داخلی در میان مصرف

مدیریت این چالش  منظور رویارویی ومختلفی به هایمراحل مختلف فرایند همپایی خود از روش

 کننده مصرف در اختیار بدون تجویز پزشك متخصص که داروهای زیستیآن باتوجه به است.بردهبهره

در مراحل ابتدایی معرفی  ویژه بیمارانعمومی بهجهت جلب اعتماد  سیناژن ، شرکتگیردقرار نمی

 و یاثربخش یدارا یداخل یدشدهیتول یدارو نکهیا یعلم اثباتازطریق ، به بازار محصولات خود

و  خبرگانعنوان به جلب اعتماد پزشکان متخصص به، است یاصل یدارو با مشابه ناًیع یعملکرد

 یبرا ،داروی سینووکس دیتول مجوز اخذ ریمس طورمثال درپرداخت. بههای اثرگذار اصلی گروه
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در طور مستقیم را بهبرخی پزشکان برجسته و اساتید دانشگاه  ،پزشکی یجامعه اعتماد به یابیدست

نمایندگان و این ترتیب با نظارت مستقیم اینهو ب دادمشارکت این دارو 20مراحل مطالعات بالینی

آن کیفیت، ایمنی و اثربخشی  به اثبات، دارواثرگذاران کلیدی بر فرایند تولید و مطالعات بالینی این 

با چاپ مقالات علمی و شرکت در  ای بعدی، متخصصین و پژوهشگران سیناژنه. در گامپرداخت

و در راستای جلب  هخود پرداخت محصولاتبه معرفی  داخلی و خارجی ها و سمینارهای علمیکنگره

ها و . همچنین با رشد سیناژن و گسترش فعالیتبرداشتندی پزشکی گامهرچه بیشتر اعتماد جامعه

افزایش سطح آگاهی عموم مردم در خصوص سسین این شرکت در راستای سبد محصولات آن، مؤ

 اقدام به تأسیس شرکت اُرکیدفارمد کردند تا ضمنشده در داخل کشور، به داروهای تولیداعتماد 

صورت به مطالعات بالینی داروهای زیستی و انجامبازاریابی و فروش های نوین در ی روشارائه

بپردازد. تخصصی به مدیریت این چالش

ماهيت خصوصی و نحوه مديريت -4-3-8

های شرکت»گیرد که در قالب میهای کوچك خصوصی قرار سیناژن در گروه نسلی از شرکت

 یقبول قابل یتیریمد محدوده در یابیبازار و فناورانه ییهمپاتأسیس شده و « محور خصوصیعلم

طورکلی ، بهسیناژن مراحل آغازین فعالیت در ت.اسقرارداشته یتیریمد ثبات و کنترل تحت همواره

رشد قابل توجهی به ویژه از منظر همپایی فناوری و  در کشور فناوری خصوصیزیستهای شرکت

خواستند در این هایی بود که میمتوجه آن بالاییو در نتیجه ریسك بودند بازاریابی کسب ننموده 

ی تولید هم از مرحلهی تولید دارو آنبه حوزهدر چنین شرایطی ورود سیناژن . حوزه فعالیت کنند

انداز موجب چشمی مؤثره و شروع به همکاری با مؤسسه آلمانی اقدامی پرمخاطره بود که بهماده

توان یافت که به واسطه خطرپذیری و مدیریت این شرکت اتخاذ شد. موارد متعددی از اقدامات را می

انجام گرفته و موجب شده این شرکت توسعه یابد. یکی از اندازهای قوی مدیریتی در سیناژن چشم

این موارد اقدام سیناژن به عنوان اولین شرکت ایرانی برای ثبت و صادرات دارو به اروپا است که به 

تر به امر ای نزدیك بتواند بسیار گستردهی سازوکارهای موجود، موجب خواهد شد در آیندهواسطه

ی تولیدی، تأسیس توان اقداماتی همچون احداث چندین کارخانهی میطور کلصادرات بپردازد. به

های مختلف ها و سبد محصولات و ورود به حوزههای جدید زیرمجموعه، گسترش فعالیتشرکت

بالا  رغم وجود ریسكتولید دارو و همچنین گسترش صادرات را از جمله تصمیماتی برشمرد که علی

است. در شرکت انجام گرفته

20
 Clinical Trial 
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يكپارچگی ميان بازاريابی و فناوري -4-3-9

 ابعاد در یابیبازار و یفناور نیب یکپارچگی نمودندجایادر ادبیات همپایی بازاریابی به اهمیت 

یندهایفرا  و یبانیپشت د،یتول ،یمال ،یانسان منابع و توسعه واحدها، ،ندهایفرآ جمله از سازمان مختلف

دهد که در مینتایج این پژوهش نشان. (Mudambi & Tallman، 2012)است شدهاشاره مکمل

پیوستگی واحدها و فرایندهای همشرکت سیناژن وجود ارتباطی دوسویه میان فناوری و بازاریابی و به

دارو های مورداستفاده در صنعت زیستپا با آخرین فناوریشده این شرکت بتواند همدو موجباین

بردارد. این ارتباط دوسویه و ب در بازار پویای این صنعت در مسیر رشد گامترتیاینکند و  بهحرکت

گرفته و بر یکپارچگی ازطریق ارتباط و تعاملات مستمر میان واحدهای مرتبط در این دو حوزه شکل

 ی محصولات و بازار اثرگذار است. های سازمان در توسعهها و استراتژیتدوین برنامه

توان به ی محصولات سیناژن میاز اثرگذاری وجود این یکپارچگی بر توسعهای عنوان نمونهبه

کرد. درحقیقت در زمانی پرشده به خط تولید این شرکت اشارهپیشهای ازکردن فناوری سرنگاضافه

عنوان به  29که واحد بازاریابی در این سازمان در جریان رصد مستمر بازار متوجه شد که شرکت مِرك

کردن ابزار و با اضافه دست به نوآوری جدیدی زدهدارو، رو در صنعت زیستهای پیشتیکی از شرک

کند؛ در میبازار عرضه پرشده تولید و بهصورت سرنگ ازپیش ها را بهجدیدی به محصولات خود، آن

وارد مذاکره  22های شرکت مِرك در تولید این دستگاهکنندهواکنشی سریع به این نوآوری با تأمین

نمود. این تر از سایر رقبای خود این فناوری را به سبد محصولاتش اضافهاین ترتیب سریعشد و به

کند و میفناوری به افزایش کارایی محصولات و کاهش درد در هنگام تزریق دارو بسیار کمك

 .گیردتواند توسط خود بیماران انجامکمك آن عمل تزریق دارو می به

گيري و نتيجهبحث  -5

دهد که توجه پژوهشگران به بررسی متغیرهای مؤثر بر نشان میهمپایی  یسیر مطالعات حوزه

است و دیگر صرفاً به نوع ارتباط میان منابع بومی و خارجی معطوف شدههمپایی  یپیچیدهفرایند 

دقیق  بررسی موشکافانه وهای این فرایند نیاز است با پیچیدگیشود. باتوجه به نمیدانش پرداخته

 اند، فاکتورهای مؤثر بر موفقیتسر گذاشته آمیز پشتطور موفقیتاین فرایند را به هایی کهشرکت

خواهند مسیر میها و شرایط مشابه که نظامها در شرکتشود تا بینشی برای سایر آنها شناسایی

 آید.  دست، بهکنندمشابهی را طی

در  کنندههای موفق همپاییشرکتی مطالعات اندکی دربارههمپایی  یهحوزتاکنون در 

 مراتب عدد کمتری را نشانتعداد در کشور ایران به است که اینگرفتهتوسعه انجامکشورهای درحال

ی بررسی فضای پیچیده و درحال راستا در هیاول یهاتلاش جمله از پژوهش نیادرنتیجه دهد. می

21
 Merck 

22
 AutoInjector 
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عنوان یکی ی موردی شرکت سیناژن بهدارو است که در آن با مطالعهدر صنعت زیستتغییر همپایی 

بر  ها و فاکتورهای اثرگذارمشکلات، چالششده های پیشروی کشور در این صنعت  تلاشاز شرکت

 این شرکت استخراج شود. یشود و از این میان الگوی توسعهفرایند همپایی این شرکت شناسایی

موردی است، اصولاً در آن هدف ی تكکه این پژوهش از نوع مطالعهگفت که باتوجه به اینالبته باید 

است. ی روایتی شفاف و عمیق از مورد مطالعه بودهها نبوده و اساساً تأکید بر ارائهدادن یافتهتعمیم

   های بیشتری انجام گیرد.است پژوهش های حاصل از آن، لازمدرنتیجه برای تعمیم یافته

توان در ی شرکت سیناژن را میها و راهبردهای توسعهدهد که روشمی نتایج این پژوهش نشان

این  یتایخچهکرد. بررسی بندی طبقه« ی بازارتوسعه»و « ی فناوری و محصولتوسعه»دو بخش 

کردن فرایند همپایی، حاصل مدیریت صحیح فاکتورهای  در سپری دهد که موفقیتمیشرکت نشان 

ها و فاکتورهای اثرگذار چالشای تنگاتنگ با در رابطهکه ی فناوری و بازار بوده توسعهفرایند مؤثر بر 

ی شرکت سیناژن ازطریق ادغام الگوی توسعهاساس برهمین. این شرکت قرار داردبر فرایند همپایی 

ها و فاکتورهای اثرگذار بر فرایند ی مواجهه با چالشنحوه وگرفته اماقدامات مهم مدیریتی انج

 دهد.می ( نتیجه حاصل را نشان2است. شکل شماره )دست آمدههمپایی این شرکت، به

های مختلف انتقال کانالها و روشی فناوری، استفاده از براساس این الگو، در بخش توسعه

ی داخلی همچون ای فناورانههسازی آن با تلاشمکملفراخور نیاز سازمان و فناوری به

های روشراستا شرکت سیناژن ایندرشود. میترین اقدامات سیناژن محسوب وتوسعه از مهم تحقیق

 است. کار گرفتههای خود در تولید بایوسیمیلارها بهمنظور تکمیل دانش و تواناییمختلفی را به

های مختلف گیری از روشبهره توان بهدر این بخش میسیناژن برجسته از دیگر اقدامات 

ازسویی با تحمیل ها تحریمدهد که میکرد. نتایج این پژوهش نشانها اشارهمنظور دورزدن تحریم به

اثر منفی داشته بر فعالیت سیناژن های اضافی و محدودکردن دسترسی به منابع مورد نیاز هزینه

شود. در چنین های داخلی معطوفهای شرکتشده توجهات به تواناییاست؛ اما از سوی دیگر موجب

های بومی و گرفتن بیشترین حد از ای از اشتیاق و انرژی متمرکز برای ایجاد توانمندیدرجهفضایی 

این ترتیب این شرکت توانسته پاسخ مناسبی به نیازهای  گرفته و بهسیناژن شکل در شرکت فناوری

 همسویی (2093، 2091ر )مجیدپو پژوهشاین نتیجه با نتایج حاصل از  بدهد. ایجادشده در کشور

 .دارد

ی بازار، در مراحل ابتدایی معرفی محصولات و در شرایطی که شناختی از در بخش توسعه

منظور مدیریت چالش جلب شرکت سیناژن در بازار داروهای زیستی وجود نداشت، این شرکت به

دادن مستقیم برخی پزشکان و اساتید برجسته قالات علمی و مشارکتاعتماد عمومی، با چاپ م

عنوان افراد اثرگذار ی بالینی داروهای خود، به جلب اعتماد پزشکان متخصص بهدانشگاهی در مطالعه

با هدف انجام مطالعات بالینی، های بعدی شرکت تخصصی اُرکیدفارمد را اصلی پرداخت و در گام
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بیماران، به داروهای تولیدشده  ویژهوین بازاریابی و افزایش اعتماد عمومی، بههای نکارگیری روش به

 کرد. در داخل کشور تأسیس

است. سرگذشت سیناژن نشان بودهاقدام به صادرات  برجسته در این بخشاز دیگر اقدامات 

ی روحیه کردهای مثبتی که از بازار دریافتددهد که پس از تأمین نیازهای داخلی و بازخور می

های بعدی ضمن گامدر شد بتواند شد و موجبنفس در این شرکت تقویتبه و اعتماد خودباوری

منظور جانمایی تأمین بازار داخلی، به گسترش بازار و صادرات محصولات خود بپردازد. این شرکت به

سپس به بازارهای بزرگتر  های منطقه آغازکرد والمللی، صادرات خود را از شرکتدر بازارهای بین

تر در بازارهای پس از کسب موفقیت در این بازارها جهت حضور گسترده وارد شد و همچون روسیه

. اروپا نمودبه ثبت و دریافت مجوز صادرات دارو به عنوان اولین شرکت ایرانی اقدام المللی، بهبین

 استو توانسته. پردازدنیز میاوری صادرات فنبه  شرکت سیناژن همچنین همپا با صادرات محصول

 قرار گیرد. ی فناوری دهندهعنوان اولین شرکت ایرانی در جایگاه انتقالبه

این . ی استایجاد یکپارچگی میان فناوری و بازاریابی در ابعاد مختلف سازمان عامل مهم بعدی

ها ده و بر تدوین برنامهگیری ارتباط دوسویه و تعاملات مستمر میان این دو بخش ششکل امر موجب

 ی فناوری، محصول و بازار اثرگذار است. های سازمان در توسعهو استراتژی

ایران در  عدم عضویتی اثرگذاری وضعیت حقوق مالکیت فکری باید گفت که با نحوهدررابطه

اختراع ثبت به رعایت قوانین مربوط به  های ایرانی ملزمشرکتشده سازمان تجارت جهانی موجب

ه درحالیکه رقبا شدسیناژن موجب این مسئله با ایجاد مزیت رقابتی براید. ننباش داروهازیست

ی واسطهمحصولات سیناژن به اند،شدهمحصولات خود تازگی وارد مرحله تولید و مطالعات بالینی  به

بازاریابی و  طلاعاتبالینی، ا ای از مطالعاتبستهمصرف چندین ساله در بازار کشورهای مختلف دارای 

. این نتیجه المللی وارد شودتر در بازارهای بینو درنتیجه بتواند سریع باشدکنندگان مصرفاعتماد 

  ( ست.Kale & Wield، 2008؛ Kale & Little، 2007)های پژوهشهمسو با 

است که اندازهای قوی گیری از مدیران با چشمماهیت خصوصی و بهره مسئله بعدی اهمیت

های موجود در و پذیرش ریسك های صحیحشده شرکت سیناژن بتواند با اتخاذ استراتژیموجب

های المللی کشور، فرصتی موقعیت بینواسطهرو به، و مواجهه با شرایط عدم قطعیت پیشمسیر

این نتیجه با نماید.  برای خود ایجاد را بازار و فناورانه هایتوانایی از ترکیبیکند و جدید را ادراك

 دارد.های دارویی هندی همسویی برای شرکت (2091)و هوزیرکیل  و( 2092)های کیلپژوهش

و « دولت»ی دو بازیگر دیگر یعنی کنندهی سیناژن همچنین نقش کمكالگوی توسعه

 است. ( مشخص شده2ی اثرگذاری هریك در شکل )دهد که نحوهمی نیز نشانرا « دانشگاه»

ی داخلی، همچون های فناورانهتلاشبر بررسی نقش با سوال دوم پژوهش مبنیدررابطه 

 و ظرفیت جذب هاباتوجه به نقش مهم این تلاش بر فرایند همپایی شرکت سیناژن،وتوسعه، تحقیق

در این پژوهش نقش های داخلی در اثربخشی به قرایند انتقال فناوری درخلال فرایند همپایی؛ طرف
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که شرکت سیناژن دهد طور ویژه مورد بررسی و تأکید قرار گرفت. نتایج نشان میهها باین تلاش

و در این راستا  عنوان منبعی برای خلق و تجمیع دانش نگریستهوتوسعه داخلی بهتحقیقهمواره به 

در شرکت کرد این هزینه شود.از درآمد شرکت صرف این مهم میتوجهی ساله سقف قابلهمه

افزایش کیفیت و اثربخشی  های تولید،سازی فرایندو بهینه ر بر افزایش مقیاسبیشتسیناژن 

 ی تولید سویه اولیه متمرکز است. از مرحله داروهای جدیدشبیهمحصولات و تولید زیست

همسو با تحقیقات ، وتوسعه داخلی در شرکت سیناژنتوجه به تحقیقکه دهد میها نشانبررسی

و  ، بهبود فرایند انتقال دانشافزایش ظرفیت جذبموجب  ، ایهای کرهدر مورد شرکت (2005)لی

ضمن است که توانستهطوریاست بههای مختلف شدهاین شرکت در پروژهدرگیری فعال محققین 

 ی محصول و فرایند نیز وارد شود.ی توسعهبه عرصه بایوسیمیلارها های تولید سازی توانمندیبومی

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ی شرکت (: الگوی توسعه2شکل شماره )

  

وضع 

هاي سیاست

 حمايتی

يکپارچگی 

میان 

بازاريابی و 

 فناوري 

تضمین بازار داخلی برای 

 محصولات 

 وضع قوانین و مقررات 

بهره و های کماعطای وام

 های مالیاتیمعافیت

 گسترش آموزش نیروی انسانی

 نقش دولت

ارتباط 

مؤثر 

-دانشگاه 

 صنعت

 گیرانه مالکیت فکريفضاي سهل

های مختلف کانالسازی استفاده از مکمل

 وتوسعه داخلیفناوری و تحقیقانتقال

ها ازطریق همکاری با دورزدن تحریم

ای مؤسسات علمی خارجی، تأمین واسطه

مواد اولیه، ورود به عرصه تولید تجهیزات 

 موردنیاز

 گسترش سبد محصولات با تأسیس

های جدید فعال در تولید داروهای شرکت

 شیمیایی و گیاهی 

  

فناوري و محصولتوسعه   

انجام تحقیقات کاربردی 

 مشترك

مشارکت در تأسیس شرکت 

 تولیدکننده تجهیزات

 تأمین نیروی انسانی متخصص  

 نقش دانشگاه

 

 نحوه مديريت

 ماهیت خصوصی و 

موفقیت سیناژن 

 در فرايند همپايی

 استفاده از بازاریابی افراد اثرگذار در جلب

 اعتماد عمومی

صادرات محصول 

صادرات فناوری 

ارزش دارویی با  گسترش حضور در زنجیره

تأسیس شرکت تخصصی بازاریابی و 

 مطالعات بالینی و شرکت پخش

  

 توسعه بازار
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