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Abstract 

Many scholars emphasis on regulation as a 
one of innovation policy instrument, recently. 
The variety of regulation and increasing cost 
of financial innovation policy instruments 
justify the design and usage of regulation, 
however, direction and stringency of its effect 
is a crucial matter for policymakers. It is a 
necessity to understand why/how/what 
regulation take effects on innovation. Hence, 
this paper aims to clarify this effect 
mechanism from government intervention, 
economic theories, value chain, and cost 
compliance perspectives. Also, traditional 
regulatory frameworks are criticized by the 
changing environment of firms and industries 
that are affected by increasing competition 
and, consequently, emerging disruptive 
innovation. The dynamic regulation 
frameworks are the developing response to 
these criticisms that I describe their important 
features. Finally, this research tries to provide 
evidence of the effect of regulations on 
innovation by presenting how the rules and 
regulations apply to pharmaceutical firms in 
Iran. 
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  دهیچک
هر چند جهت و شدت اثر این ابزار، موضوع مطالعه . قرار گرفته است زیاديهاي اخیر، مقررات به عنوان یکی از ابزارهاي سیاست نوآوري مورد توجه  در سال

گذاران را تشویق به بکارگیري این ابزار کرده  ابزارهاي مالی سیاست نوآوري، سیاست  و تردید پژوهشگران بوده اما تنوع ابزارهاي مقرراتی و پرهیز از هزینه
حاضر تلاش کرده از منظرهاي گوناگون به آن  مقالهفهم چگونگی اثرگذاري آن بر نوآوري است که  مستلزم شناخت مقررات و ،مندي از این ابزار بهره. است
هاي  و شتایان است چارچوب گسلندههاي  بروز نوآوري هنتیجدر هاي شدید و  ها و صنایع که متأثر از رقابت همچنین تغییر در محیط بنگاه. بپردازد
مقاله نهایتاً تلاش کرده با ارائه چگونگی کاربرد و اثر . کند گذاري پویا حمایت می هاي مقررات داده و از چارچوب گذاري سنتی را مورد انتقاد قرار مقررات

  .هاي ایرانی تولید دارو، شواهدي از اثر مقررات بر نوآوري ارائه نماید مقررات بر بنگاه
  ريگذا مقررات، سیاست نوآوري، هزینه انطباق، چارچوب مقررات: ها کلیدواژه

  :شود براي استنادات بعدي به این مقاله، قالب زیر به نویسندگان محترم مقالات پیشنهاد می
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  1مقدمه -1

به عنوان مداخله دولت در تصحیح ناکارآمدي بازار، مقررات 
هاي اقتصادي و افزایش  اثرات جانبی فعالیت کردن  درونی

گذاران  هاي اخیر مورد توجه سیاست در دهه ]1[منافع جامعه 
و پورتر و  ]2[ مطالعات پورتر. نوآوري قرارگرفته است

1درلایند ون
اي شد که ادعا  گیري فرضیه منتج به شکل ]3[ 2

پذیري و نوآوري را  مقررات سختگیرانه نه تنها رقابت« :دارد
هر چند . »شود کند بلکه موجب تقویت آن نیز می محدود نمی

بخشی،  مواردي از قبیل تصحیح ناکارآمدي، افزایش آگاهی
یندهاي اجرایی به عنوان ایجاد پیشران تغییر و شفافیت فرآ

؛ اما آزمون این مثبت مقررات بر نوآوري معرفی شدهاثرات 
                                                 

  jsoltanzadeh@yahoo.com :دار مکاتبات نویسنده عهده *
12- Porter and Van der Linde 

فرضیه در کشورهاي مختلف و بر مقررات متفاوت نتایج 
ها از  به طوري که برخی از پژوهش ،متضادي نیز داشته است

اثر مثبت مقررات بر نوآوري حکایت دارند و برخی دیگر 
  .]5و4[ اند فی برشمردهاثرات آن را در شرایطی ویژه من
) فارغ از مثبت و یا منفی بودن(اثرگذاري مقررات بر نوآوري 

مقررات به عنوان یک ابزار مورد توجه  که موجب شده
؛ به ویژه آنکه ابزارهاي ]6[ گذاران نوآوري قرار گیرد سیاست

هاي دولت را به طرز  مالی و مالیاتی سیاست نوآوري، هزینه
اي موارد اثربخشی آنها مورد  و در پاره گیري افزایش داده چشم

تنوع ابزارهاي مقرراتی که شامل طیفی از . ]7[تردید است 
عرضه نوآوري به  نیزنوآوري و  تحریکمقررات مرتبط با 

مقررات ورود به بازار، استانداردهاي  نظیر(بازار 
ها  خدمت و فرآیند، حقوق مالکیت فکري، همکاري/محصول
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شود  می) محیطی، قوانین کار ها، ضدانحصاري، زیست و ادغام
گذاران و پژوهشگران را به درك چگونگی  ، سیاست]9و8و6[

 ،]4[ هاي مداخله دولت اثر مقررات بر نوآوري از جنبه نظریه
، ]13و12[، هزینه انطباق ]11و10[ هاي رشد اقتصادي نظریه

 ]15و8[رزش و اثر بر جایگاه زنجیره ا ]14[سطح اثرگذاري 
این مطالعات درصدد هستند تا با فرض . واداشته است

اثرگذاري مقررات، سازوکار این اثر را بازشناخته تا بتوانند در 
  .طراحی و وضع مقررات از آن بهره گیرند

رابطه مقررات و نوآوري تنها محدود به اثرگذاري مقررات بر 
اي تدوین الزام بر ،نوآوري نیست؛ بلکه بروز و ظهور نوآوري

به طوري که نوآوري در سطح  مقررات را به همراه دارد
محصولات و خدمات، مقرراتی از قبیل استانداردهاي موجود 

شود  ایجاد می جدید را ناکارآمد کرده و نیاز به تدوین مقررات
بایست  وکارهاي نوین، می و یا در برخی مواقع با ایجاد کسب

. ]17و16[ دوین گرددمقررات بازاري و غیربازاري جدیدي ت
ها این نیاز  با افزایش نرخ توسعه فناوري و شتاب نوآوري

گذاري سنتی دچار  هاي مقررات تر شده و چارچوب جدي
حل چالش اخیر، حرکت به سوي  راه. شوند تشکیک جدي می

هاي مقرراتی پویا است که از نظام دستوري،  چارچوب
ه مقررات مبتنی بر فرآیندمحور، پائین به بالا فاصله گرفته و ب

گري، مشارکتی و مبتنی بر اصول نزدیک  عملکرد، خودتنظیم
 تحریکالبته همانقدر که وضع مقررات در . ]21-18[ شود می

و بروز نوآوري اهمیت دارد در سوي دیگر حذف مقررات نیز 
زدایی در مواردي متعددي توانسته  مقررات. مورد توجه است
صنعت و انحصارهاي  هاي مستقر در است منافع بنگاه

و  1گسلندههاي  ساز نوآوري چندجانبه را تضعیف کرده و زمینه
  .]22[ واردان شود حضور تازه

  
  نوآوري  مقررات و جایگاه آن در سیاست -2

سازي قواعدي با اختیارات عمومی و  مقررات اشاره به جاري
هاي بازار و رفتار  بدنه دولتی به منظور اثرگذاري بر فعالیت

این مداخلات در بازار با . خصوصی اقتصاد داردبخش 
سازي رفاه جمعی از قبیل دستیابی به اهداف توزیعی  بیشینه

گذاري عمومی، انجام  از منظر سیاست .]10[ شود توجیه می
هاي اقتصادي داراي اثرات جانبی است که ضمن  فعالیت

                                                 
1- disruptive 

ها، منافع عمومی و جامعه را تهدید  افزودن بر ناکارآمدي
ها  ؛ از این رو مداخله دولت در درونی کردن این هزینهکند می

دیگر، از  به عبارت. ]23[ گیرد ها مورد توجه قرار می در بنگاه
هاست،  آنجا که سطح کیفیت زندگی شهروندان بر عهده دولت

مداخله آنها حتی اگر فضاي اقتصادي را دچار تناقص نماید، 
، شدت نکته حائز اهمیت در این مداخله. ضروري است

پذیري و نوآوري کنشگران  دخالت و اثرات آن بر رقابت
 در سنتی رویکرد چند هر. هاست اقتصادي به ویژه شرکت

 را مقررات مقررات، با نوآوري میان 2موازنه بر تأکید با اقتصاد
 وري، بهره بر آن منفی اثر و دانسته بنگاه براي اضافی هزینه
 میان اند اما رابطه دانسته می برجسته را نوآوري و پذیري رقابت
 برجسته مطالعه تأکید مورد نوآورانه ها فعالیت و مقررات
 دندار ادعا که گرفت قرار ]3[ درلایند ون و پورتر و ]2[ پورتر
) است محیط زیست قوانین بر پورتر تأکید( قوانین ایجاد با که

فراهم  نوآوري تحریک امکان ویژه، شرایطی در سختگیرانه
. کند می نیز فراهم را ملی سطوح در رقابتی مزیت حتی و شده
نشان دادند مقررات بر انواعی از  ]15[و همکاران  3کمپ
فرآیند، /نظام/وتوسعه، اختراع، محصول هاي تحقیق فعالیت

هاي نوآوري، زنجیره تأمین و  ترتیبات سازمانی، شبکه
در ادامهف به توضیح . فناوري مورد توجه است هاي نظام
مفهوم نوآوري و سیاست نوآوري پرداخته و سپس  بیشتر

  .گردد جایگاه مقررات به عنوان ابزار سیاست نوآوري تبیین می
از سه جنبه مورد گذاري نوآوري  در سیاستمطالعه مقررات 

  :]9[اهمیت است 
هاي  مقررات علاوه بر آنکه پیامدهاي نامطلوب سیاست -الف

ف سیاستی جدید را کند بلکه تحقق اهدا گذشته را مرتفع می
، تکامل فناورانه که  از آنجا یبه عبارت .دساز نیز تسهیل می

دهد،  را شکل میاقتصادي -بخشی از تکامل اجتماعی
در  هاي اقتصادي هستند و هاي نوآوري فراتر از مشوق مشوق

تحلیل فرآیندهاي یادگیري فناورانه، هماهنگی و تغییر 
کننده نهادي را نیز مورد  بایست عوامل تعیین می اقتصادي

گرفته براي  شکل سازوکارهمچنین مقررات . توجه قرار داد
هاي اقتصادي  مشوقاست که در وراي تغییرات فنی تسهیل 
گیري،  دستگاه متمرکزي است که بر شکل، مقررات. قرار دارد

                                                 
2- Trade off 
3- Kemp 
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 .توسعه و اشاعه نوآوري مؤثر است

بر نوآوري، مقررات مقررات اثر  اولیه رويدر تحقیقات  -ب
تلقی هاي اقتصادي  براي عامل ییها تیبه عنوان محدود

در برابر اقدامات عمومی و پسینی که به طور منفعلانه  شد می
این گزاره برآمده از این تلقی بود که انفکاك  .کرد  عمل می

شدیدي میان بخش عمومی و خصوصی وجود داشته و فاصله 
اما در حال حاضر مقررات  .دو بخش است معناداري میان این

به عنوان فرآیندي تعاملی میان بخش خصوصی و دولتی 
مواردي از (شود که با رویکرد دوستدار صنعت  شناخته می

هاي  در تقویت همکاريسعی ) قبیل استفاده از قوانین نرم
 .دارد دولتی و خصوصی

ک ی ،هاي پیشین مقررات و اثر آن بر نوآوري در تحلیل -ج
اما با . داشت وجودناپذیري ضمنی در مفروضات  انعطاف

توان  هاي تکاملی نهادها و دیگر شواهد می توجه به پویایی
اذعان کرد بین مقررات و نوآوري روابط ایستا و یک طرفه 

 یک روند مقررات و نوآوري ،در حقیقت. وجود ندارد
تکاملی با یکدیگر دارند که همدیگر را در مسیر رشد و رو  هم

  .دارند به جلو به حرکت وامی
تنیدگی میان مقررات و سیاست نوآوري به تقویت  چنین درهم

. نگرش مقررات به عنوان یک ابزار سیاستی کمک کرده است
بندي ابزارهاي  در دسته ]24[ 1جورجیو و به طوري که ادلر
را به عنوان یکی از ابزارهاي طرف تقاضا سیاستی، مقررات 

. آورد نوآوري را فراهم می تحریکاند که امکان  معرفی کرده
  تر به مقررات داشته نگاهی برجسته ]6[ 2بوراس و ادکوئیست

براي استفاده از ابزارهاي مناسب در تعامل  که چارچوبی درو 
، یک دسته از ابزارها اند با کارکردهاي نظام نوآوري ارائه کرده

ابزارهاي این . اند را به ابزارهاي مقرراتی اختصاص داده
که براي تنظیم تعاملات هستند حقوقی  ابزارنوعی  ،مقرراتی

  .شوند اجتماعی و بازار استفاده می
  
  انواع مقررات -3

توان از منظرهاي خاستگاه، مرکزیت فناوري،  مقررات را می
  .بندي کرد گونگی اثر آنها طبقهکارکردهاي نظام نوآوري و چ

  انواع مقررات از منظر خاستگاه 1- 3

                                                 
1- Edler and Georghiou 
2- Borrás and Edquist 

قابل اقتصادي، اجتماعی و نهادي  به انواع از این منظر مقررات
  :بندي است طبقه

هاي بازار  مقررات اقتصادي براي جلوگیري از شکست -
باهدف ایجاد حداقل (هاي رقابتی  سیاست. شوند وضع می

گذاري  و مقررات قیمت) موجود در بازاررقابت بین بازیگران 
براي حمایت از طرف تقاضا و یا ایجاد رقابت در طرف (

  . از جمله این مقررات هستند) عرضه
مقررات اجتماعی، با هدف جلوگیري و یا کاهش ایجاد -

گیرند و بیشتر مبتنی بر  هاي منفی یک نظام شکل می خروجی
  . مسائل محیط زیست هستند

هاي عمومی هستند که  رات نهادي چارچوبدر نهایت مقر-
. اند بنا نهاده شده 3پذیري بر مبناي حقوق مالکیت و مسئولیت

  .تأثیر این مقررات بر نوآوري را نشان داده است 1جدول 
  انواع مقررات از منظر مرکزیت فناوري 2- 3

مقررات مرتبط با نوآوري را به دو دسته اصلی  دیگر،دیدگاه 
  : کند تقسیم بندي می

فرایند بر به طور خاص  که 4مقررات نوآوري فناورانه )الف
  .تمرکز داردنوآوري 

 ذاتاًهایی که  سیاست یعنی 5مقررات نوآوري غیرفناورانه) ب 
اند اما به طور مستقیم یا  با هدف توسعه نوآوري تدوین نشده

  . غیرمستقیم بر آن تأثیر دارند
فکري، مقررات در دسته اول مقرراتی چون حقوق مالکیت 

اما دسته دوم . قراردارد... رقابتی، ارتباط صنعت و دانشگاه و 
هاي  طرف مقرراتی چون تعریف ساختار، فعالیت از یک

ها و از طرف  راهبردي سازمان هاي گیري مدیریتی و جهت
دیگر تغییر در ساختار صنعت، الگوهاي تقاضا و زمینه نهادي 

  . ]9[گیرد  د را در بر میکنن ها در آن فعالیت می که سازمان
مقررات مربوط به تغییرات در مدیریت به سه بخش اساسی 

  :شوند تقسیم می
شامل آموزش و تحصیلات، : تغییرات در داخل سازمان -الف

هاي استخدام و  استفاده بیشتر از افراد مولد، تغییر در نرخ
  ؛ها و خدمات جدید توسعه برنامه

شامل : مانی و نهادهاتغییرات در تعاملات بین ساز -ب
هاي اجرایی مشترك، قراردادهاي  ها، حمایت ها و تلفیق ادغام

                                                 
3- Liability law 
4- Technological innovation regulations 
5- Non-technological innovation regulations 
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  ؛مدیریت مشترك و به اشتراك گذاشتن کارمندان
هاي آموزش  مقررات محیطی شامل بیانیه مأموریت، برنامه -ج

هاي تخصصی، تخصیص مجدد  و پرورش، ایجاد تیم
 ... .ها و  هاي ارتباطی، همکاري ها، ایجاد کانال مسئولیت

در بخش مقررات مربوط به تغییر در ساختار صنعت، الگوهاي 
کنند،  ها در آن فعالیت می تقاضا و زمینه نهادي که سازمان

مقررات مربوط به انحراف مسیر منابع، تأخیر در ورود به 
هاي کوچک،  هاي مربوط به شرکت بازار، محدودیت

هدایت و هاي بزرگ،  بندي مجدد مزیت نسبی شرکت ترکیب
علاوه هماهنگی  به. توسعه بازارهاي نوظهور قرار دارد

هاي فناورانه، ارتقاء توانمندي حل مسئله در سازمان،  گزینه

هاي مناسب و  ها و انتخاب فناوري کاهش عدم اطمینان
  .گیرند استاندارد در این حوزه قرار می

  انواع مقررات از منظر کارکردهاي نظام نوآوري 3- 3
مند نوآوري ضمن افزایش درك چگونگی وقوع  فهم نظام

نوآوري، تدوین سیاست نوآوري را نیز در چارچوبی کارآ معنا 
پژوهشگران بازتنظیم نظام نوآوري را در گرو تحقق . کند می

دانند که از آن با عنوان کارکردهاي نظام  هایی می فعالیت
 در ]6[بوراس و ادکوئیست . شود نوآوري نیز یاد می

جستجوي چارچوبی براي توصیه و طراحی ابزارهاي سیاستی 
 9برده و  نظام نوآوري بهره) کارکردهاي(هاي  از مفهوم فعالیت

کند که از منظر  مطالعه آنها بیان می. اند فعالیت را برشمرده

  ]10[ مقررات اقتصادي، اجتماعی و نهادي و ارتباط آن با نوآوري )1جدول 

  
  اثر خالص  اثرات مشوق مثبت  مطلوبیت هزینه یا اثرات مشوق منفی  نوع مقررات

مقررات 
  اقتصادي

مقررات تقویت 
  رقابت و امنیت

  وتوسعه منع همکاري تحقیق
در گذاري  ها به سرمایه افزایش و تأمین مشوق

  نوآوري
  مثبت

  مقررات قیمت
هاي نوآوري  گذاري بالاتر مشوق قیمت

  .دهد را کاهش می

هاي حداقلی، کمینه گردش مالی را  قیمت
هاي  کاهد؛ قیمت کند و ریسک را می تأمین می

گذاري انحصاري  کاملاً آزاد به قیمت
  .انجامد می

مثبت در 
  هاي منعطف قیمت

مقررات ورود به 
  بازار

واردان  به بازار براي تازهمنع ورود 
  نوآور

  منفی  ها  شده کاهش رقابت تثبیت

مقررات انحصار 
منابع طبیعی و 

  هاي عمومی شرکت

فشار بالاي قیمت و عواید کم اجازه 
وتوسعه را  گذاري تحقیق هیچ سرمایه

  .دهد نمی

وري  ها براي دستیابی به پیشرفت بهره مشوق
  در مقررات نرخ بازگشت

مثبت با 
  زدایی تمقررا

مقررات 
  اجتماعی

محیط  از محافظت
  زیست

هاي  محدودیت نوآوري و ایجاد هزینه
  سازي جاري

هایی براي توسعه فرآیندها و  ایجاد مشوق
محصولات جدید اقتصادي با خلق موانع 

  موقتی ورود به بازار

نامشخص در 
مدت و مثبت  کوتاه

  در بلندمدت

  محافظت نیروي کار
هاي  ایجاد هزینهمحدودیت نوآوري و 
  سازي جاري

هایی براي توسعه فرایندهایی با  ایجاد مشوق
ایمنی بالاتر نیروي کار با خلق موانع موقتی 

 ورود به بازار و عواید انحصاري

نامشخص، کمی 
  منفی

ایمنی محصول و 
  کننده مصرف

هاي  محدودیت نوآوري و ایجاد هزینه
  سازي جاري

افزایش پذیرش محصولات جدید در 
کنندگان و تشویق اشاعه آنها با خلق  مصرف

 هاي نوآوري مشوق

نامشخص، کمی 
  مثبت

مقررات 
  نهادي

  پاسخگویی محصول
هاي بسیار بالاي پاسخگویی،  ریسک
هاي توسعه و بازار محصولات  مشوق

  .دهد نوآورانه را کاهش می

افزایش پذیرش محصولات جدید در 
کنندگان و تشویق اشاعه آنها با خلق  مصرف

 هاي نوآوري مشوق

نامشخص، کمی 
  مثبت

حقوق مالکیت 
  فکري

ها و  توسعه محدود و اشاعه فناوري
  هاي توسعه محصولات جدید، و گزینه

گذاري  هاي اضافی براي سرمایه خلق مشوق
سازي حقوق  وتوسعه با متناسب تحقیق

همچنین افزایش کارایی (انحصاري موقتی 
 )فنیوتوسعه از طریق افشاء دانش  تحقیق

  مثبت



  نامه جامع سیاست علم، فناوري و نوآوري ویژه ي؛فناور و است علمیفصلنامه س؛ زاده، مهدي الیاسی جواد سلطان

473  

بندي مقررات وجود  امکان طبقه ،هاي نظام نوآوري فعالیت
به اعتقاد آنها در . نشان داده شده است 2دارد که در جدول 

خلق و تغییر «و « وتوسعه تحقیق تدارك«هاي  تحقق فعالیت
، »فکري مالکیت حقوق قوانین«هر سه نوع مقررات » نهادها

این . داراي کاربرد هستند» اخلاقی مقررات«و » رقابت قانون«
وتوسعه را  هاي تحقیق بدان معناست که انواع مقررات انگیزه

خلق و یا تغییر قواعد در فرآیندهاي افزوده و تمامی آنها با 
هاي نوآورانه مؤثر  اقتصادي و غیراقتصادي در انجام فعالیت

همچنین قوانین مالکیت فکري در تحقق فعالیت . هستند
نیز مؤثر است؛ به طوري » جدید محصولات ایجاد بازارهاي«

هاي مالی و بلندمدت نوآوران را ارتقاء  که این قوانین انگیزه
هاي فناورانه را در قالب محصولی قابل به بازار  شداده و تلا

قانون . کند مهیا کرده و ترتیبات نهادي نوینی در بازار ایجاد می
 تدارك«هاي  سازي فعالیت رقابت نیز علاوه بر جاري

از طریق ایجاد رقابت » خلق و تغییر نهادي« و « وتوسعه تحقیق
تگی، برآورده منصفانه میان کنشگران اقتصادي، در ایجاد شایس

مقررات اخلاقی نیز در . کردن نیازهاي کیفی مؤثر است
  .سازي خدمات مشاوري مورد توجه است جاري

  
  چگونگی اثر مقررات بر نوآوري -4

اعمال مقررات با بازتنظیم بستر اقتصادي، اجتماعی و نهادي، 
. کند هاي کنشگران نوآوري را دستخوش تغییر می فعالیت

هاي  ریشه در فهم چرایی مداخله، نظریهچگونگی این تغییر 
در ادامه به هر . هاي انطباق و انواع اثرات دارد اقتصادي، هزینه

  .یک از آنها به صورت مجزا پرداخته خواهد شد
  هاي مداخله از منظر نظریه 1- 4

با طرح فرضیه پورتر به عنوان مبناي مطالعاتی پیرامون اثر 
این  کهانجام شده مقررات بر نوآوري، مطالعات متعددي 

مطالعات اثر مقررات بر نوآوري را از منظر سه نظریه دنبال 

  .]4[ اند کرده
منطق اقتصادهاي رفتاري بر  :1هاي رفتاري استدلال) الف
از این منظر رفتار . ها استوار است سازي سود بنگاه بیشینه

است که بیشینه کردن  یو اهداف ها هزیانگعقلایی مدیران در 
مبیین پرهیز از  ،این منطق. مورد توجه قرار دهدمنافع را 

زا و عقلانیت محدود  ریسک، مقاومت در برابر تغییر هزینه
گذاري به  هاي مناسب سرمایه بنابراین فرصت. مدیران است

بر بودن و خلاف عادت  پذیري و هزینه جهت فقدان ریسک
ها را براي اکنون و  آنها هزینه. رود بودن مدیران از دست می
هاي  دانند و با این منطق فرصت منافع براي آینده می

اما مقررات . اندازند گذاري بر نوآوري را به تعویق می سرمایه
کند  این مسئله خودکنترلی را حل کرده و به مدیران گوشزد می

  .بایست تغییراتی را ایجاد نمایند براي همگرایی با مقررات می
سازي منافع خود  ها به دنبال بیشینه بنگاه: شکست بازار) ب

هستند اما شکست بازار برخی از این منافع بالقوه را مخدوش 
؛ وجود رقابت ناکامل، انحصار، قدرت »قدرت بازار«. کند می
هاي موجود و رانت کمیابی از جمله مسائلی  زنی بنگاه چانه

ط ورود، ارتقاء تواند با تسهیل شرای هستند که مقررات می
و حمایت از  گسلندههاي  استانداردها، حمایت از نوآوري

؛ »اطلاعات نامتقارن«. هاي افقی و عمودي حل نماید همکاري
عدم تقارن اطلاعاتی کشف کیفیت واقعی محصولات، منافع 

گذاري بر نوآوري و آینده صنایع را با عدم  آتی از سرمایه
سازي  آنکه با شفاف مقررات ضمن. کند اطمینان مواجه می

تواند محقق کند،  کیفیت و ایجاد منافع براي اولین نوآور را می
با افزایش سطح خواست مشتریان، به اندازه بازار صنعت نیز 

؛ ماهیت کالاي عمومی »وتوسعه سرریز تحقیق«. کند کمک می
ها،  وتوسعه بنگاه گذاري در تحقیق شود سرمایه دانش منجر می

ها  به کار گرفته شود و در بلندمدت انگیزهتوسط رقباي آنها 
مقررات علاوه بر مترتب کردن . گذاري کاهش یابد  سرمایه

                                                 
1- Behavioral Arguments 

  ]6[ ر کارکردهاي نظام نوآوريامکان کاربرد انواع مقررات د) 2جدول 

  
تدارك 

  وتوسعه تحقیق
ساخت 
  شایستگی

بازارهاي 
  محصولات جدید

برآورده کردن 
  نیازهاي کیفی

خلق و تغییر 
  ها سازمان

یادگیري 
  تعاملی

خلق و تغییر 
  نهادها

نوآوري 
  مالی

خدمات 
  مشاوري

قوانین حقوق 
     ü    ü        ü  مالکیت فکري

     ü ü    ü      ü  قانون رقابت
  ü           ü   ü  مقررات اخلاقی
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هاي دانشی، با استقرار  حقوق مالکیت فکري بر این دارایی
هاي  تواند همواره انگیزه چارچوب مقررات پوبا و متغیر می

  .وتوسعه را ارتقاء بخشد تحقیق
سازي منافع  منظور بیشینه ها به بنگاه: یشکست سازمان) ج

زا پرهیز  خود از تغییر در وضع موجود و انجام تغییرات هزینه
هاي سازمانی و درك  الهاي تأمین، رو وجود شبکه. کنند می

گیري لختی نسبت به وضع  قواعد جاري، منجر به شکل
مقررات با تغییر قواعد بازي و ارتقاء اما . گردد موجود می

گذاري، این لختی  منظر سیاستسطح مطلوب عملکرد از 
  .برد سازمانی را از بین می

  از منظر رویکردهاي اقتصادي 2- 4
مدل رشد و  )زا برون(نئوکلاسیکی سولو دو مدل رشد 

، فهم اثر مقررات بر نوآوري را )زا درون( شومپیترگرایی  تکامل
افزایش  ،در نظریه سولو. کند تر می از منظر اقتصادي شفاف

که معادل با پیشرفت فناوري یا (وري نیروي کار  نرخ بهره
کاهش شدت سرمایه تعادلی را در پی خواهد ) نوآوري است

لذا ارتباط میان نوآوري و سرمایه در مدل سولو منفی . داشت
نشان الف - 1این ارتباط به عنوان تابع سولو در شکل . است

افزایش شدت سرمایه  اما در نظریه شومپیتر با. داده شده است
)k (وتوسعه  گذاري در تحقیق منابع بیشتري براي سرمایه

دهد نوآوري و نرخ رشد فنی افزایش  وجود دارد که اجازه می
لذا شومپیتر در نظریه رشد خود، ارتباط مثبتی بین . یابد

، منابع و )به عنوان عامل تولید دانش(افزایش شدت سرمایه 
   .]10[گیرد  شرفت فنی در نظر میوتوسعه و نرخ پی نرخ تحقیق

مقررات بر تعادل نوآوري و سرمایه اعمال شود دو اثر وقتی 
سازي مقررات از  نخست آنکه با جاري :قابل ملاحظه است

گذاري در  قبیل مالیات، منابع در دسترس براي سرمایه
) k(بدین ترتیب شدت سرمایه . یابد وتوسعه کاهش می تحقیق

کاسته شده و سطح پیشرفت فنی و نوآوري کاهش می یابد؛ 
گذاري در  هایی براي سرمایه دوم، مقرراتی که مشوق

هاي  برنامهاز یک سو . آورند وتوسعه به وجود می تحقیق
 يتر هاي افزون مشوق اختراعات،تنظیمی مانند محافظت از 

و در  کند میوتوسعه ایجاد  گذاري در تحقیق براي سرمایه
گذاري و  هاي قیمت مقرراتی چون محدودیتیی دیگر سو

بنابراین . ها را کاهش خواهند داد مشوق ،قواعد بازار محصول
اي و  تأثیر مقررات بر نوآوري وابسته به گستره اثرات هزینه

مقررات ممکن است در یک . سازي آنهاست تشویقی جاري
و یا حتی . بازار اثر مثبت و در بازار دیگر اثر منفی داشته باشد

به هر روي اگر . در یک بازار اثرات مثبت و منفی داشته باشد
سازي مقررات  هاي جاري ها و هزینه مجموع اثرات مشوق

به سمت چپ و بالا  ب-1 مثبت باشد منحنی مانند شکل
حرکت کرده و در غیر این صورت به سمت پائین و راست 

  .حرکت خواهد کرد
  از منظر هزینه انطباق 3- 4

سطح عملکرد و نوع عملکرد جاري  ،سازي مقررات جاري
به طوري  دهد به سوي وضعیتی مطلوب سوق می ها را بنگاه

هاي جاري  ها در موازنه میان هزینه و ریسک فعالیت که بنگاه
خود از تعادل خارج شده و براي دستیابی به تعادل جدید 

 ينوآور

سرمایه 

  سازي مقررات بدون جاري تابع سولو) 3(

  تابع شومپیتر

i* 

k* 

  منفی R&Dهاي  تابع شومپیتر با مشوق) 2(
  مثبت R&Dهاي  تابع شومپیتر با مشوق )1(

 سازي مقررات تابع سولو با جاري) 4(

i1 

i2 

 )i(نوآوري 

 )k(سرمایه 

 

 تابع شومپیتر تابع سولو

i* 

k* 

)1( 

)2( 

)3( 
)4( 

 تأثیر مقررات بر ارتباط سولو و شومپیتر )ب-1 شکل    ]11[ ارتباط بین شدت سرمایه و نوآوري) الف-1 شکل
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نشان  ]12[ همکارانو  1وردفاش. نیازمند به نوآوري گردند
کننده، صنعت و بنگاه فعال   حریکدادند، مقررات به عنوان ت
ي که در سطح صنعت نحوبه . دارد در آن را به واکنش وامی

تدوین (نیاز به سازوکارهاي سنجش چگونگی انجام مقررات 
و در سطح بنگاه تغییرات فرآیندي ) هاي اجرایی دستورالعمل

همچنین با اعمال مقررات، . دهد و نوآوري محصول رخ می
هاي  گرفته میان بنگاه انبه شکلسهم بازار و انحصار چندج

وارد نیز سهمی  هاي تازه موجود دستخوش تغییر شده و بنگاه
این رویه براي تمامی . دهند از صنعت به خود اختصاص می

صنایع شیمیایی در  ]25[ مقررات یکسان نیست؛ به طور مثال
و دسته بندي مقررات وضع شده در سه دسته تأیید پیش از 

هاي غذایی و  ا و تأیید صلاحیتمانند مجوزه(فروش 
) مانند نظارت بر آلودگی هوا و آب(، کنترل فرآیندي )دارویی

 .رفتارهاي متفاوتی گزارش شده است و محصولات موجود
هاي کوچکی که در جستجوي  دسته اول قوانین براي شرکت

نوآوري براي محصولات هستند که با تقاضا بالا و موجود در 
. هاي بزرگ است عی در برابر شرکتبازار وجود دارد، مان

هاي بزرگ از مقررات و فرآیند وضع مقررات آگاهی  شرکت
در دو . پذیري بالاتري خواهند داشت داشته و قدرت انطباق

دسته دیگر تأثیر مقررات وابسته به شدت اعمال آنهاست که 
همچنین، . دهند ها رفتارهاي متفاوتی از خود نشان می شرکت

پاسخ به مقررات متفاوت است؛ صنایعی که  نوع صنعت نیز در
ور و همچنین پویایی هستند با وضع  هاي بهره داراي بخش

دهند  هاي محصولی بیشتري از خود ارائه می مقررات نوآوري
و صنایع کمتر منعطف براي انطباق با مقررات، نوآوري 

  .دهند فرآیندي را در دستور کار خود قرار می
هاي حاصل از نوآوري  صرفه باموازنه میان هزینه انطباق 

 کند جهت اثرات مقررات بر نوآوري را تعیین می ،انطباق
بایست  ها می است که شرکت اي ، هزینههزینه انطباق .]13[

براي تطبیق با مقررات متحمل شوند و این بار اضافی از 
. دارد وتوسعه و نوآوري آنها را باز می صرف هزینه در تحقیق

تواند منجر به نوآوري انطباقی  اما در سوي دیگر مقررات می
این انطباق نیز به سه روش نوآوري بنیادین، . نیز شوند

اینکه مقررات چه تأثیري . شود تدریجی و اختراعات انجام می

                                                 
1- Ashford 

پذیري  ، انعطاف2گذارند وابسته به سه بعد شدت بر شرکت می
  :است و اطلاعات

درجه تغییر لازم براي نوآوري انطباقی  شدت اشاره دارد به -
هاي مقررات ارضا  حداقل و یا هزینه انطباقی به نحوي که

قدر این شدت کم باشد هزینه انطباق اندك و هر . شود
نوآوري از نوع تدریجی خواهد بود اما شدت زیاد هزینه 

  . انطباقی بالا و نوآوري بنیادین را به دنبال دارد
توانند  ها می مسیرهایی است که شرکتپذیري تعداد  انعطاف-

 یدستوري بودن مقررات و کنترل. خود را مقررات تطبیق دهند
دهد و تشویقی  بودن آنها هزینه انطباق را به شدت افزایش می

امکان اختراع  ،در مورد اول. کاهد بودن آنها این هزینه را می
 اما تشویق. زیاد است و شکست و عدم نوآوري نیز بالاست

  .دهد هاي تدریجی بیشتر رخ می ورينوآ
اطلاعات به عنوان دیگر مبین اثرپذیري اشاره دارد به میزان  -

با افزایش عدم  .گذاري عدم تقارن اطلاعاتی حاصل از مقررات
تقارن و عدم اطمینان هزینه انطباق بالا و شکست اختراع نیز 
 به همین تبع و با افزایش اطلاعات نوآوري تدریجی و بنیادین

  .ارتقاء خواهد یافت
  از منظر انواع اثر مقررات بر نوآوري 4- 4

مقررات چه در حوزه فناورانه و یا غیرفناورانه وضع شوند به 
هاي بازار در تحت تأثیر قرار  جهت آنکه ساختار فعالیت

جافه و . ]23[ دهند بر نوآوري اثرات مثبت و یا منفی دارند می
مبتنی بر فرضیه پورتر سه نوع اثر مقررات بر  ]14[ 3پالمر

  :کنند نوآوري را معرفی می
مقررات تنها نوعی ویژه از نوآوري را : ضعیف) الف 

از آنجایی که با ایجاد محدودیت، . کند برانگیخته می
ها  دهد، بنگاه سازي منافع بنگاه را تحت تأثیر قرار می بیشینه
تغییر داده و گذاري خود را  هاي سرمایه گیري جهت
  . دهد هاي انطباقی را بروز می نوآوري

دلالت بر ابزارهاي سیاستی مبتنی بر بازار، کارآ و : محدود) ب
ها تمرکز  منعطف دارد که بر پیامدهاي بکارگیري از نوآوري

  . سویه است دارد و کمتر متوجه مقررات سختگیرانه و تک
که کنند  می تحریکهایی را  مقررات نوآوري: قوي) ج

هاي تطبیق را کاسته و بیشترین منابع را براي بنگاه به  هزینه

                                                 
2- Stringency 
3- Jaffe and palmer 
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این دسته از مقررات مطلوبیت بالایی براي بنگاه . همراه دارد
  .داشته و منافع آنها را به همراه دارد

  از منظر جایگاه در زنجیره ارزش 5- 4
بنگاه و صنعت از اعمال قانون   مقررات در طول زنجیره ارزش

بع تا فرآیندهاي سازمانی و چگونگی عرضه در تدارك منا
بندي مقررات در  با دسته ]8[ 1بلایند. محصولات مؤثر هستند

مشتري، روابط بیرونی -کننده سه گونه روابط عرضه
هاي طرف عرضه، هدف  کنندگان و تعامل میان سازمان عرضه

این مقررات در . و چگونگی اثر آنها را متفاوت دانسته است
ي ارزش آفرین بنگاه، بازارهاي مواد اولیه و ها طول فعالیت

دهند به طوري که چگونگی  خدمات را شکل می/محصول
ایجاد بنگاه، ورود به بازار و سهم بازار آنها را با طیفی از 
مقررات تاسیس بنگاه و قوانین ضدانحصار و نیروي کار 

هاي تولیدي آنها از طریق  کنترل کرده و بر فعالیت
یط زیست و ایمنی در محیط کار اثرگذار استانداردهاي مح

همچنین، از طریق استانداردهاي محصولات نهایی و . است
. بخش به مشتریان نظارت دارد سازوکارهاي شفاف و آگاهی

در واقع اگر بنگاه به عنوان یک نظام تبدیل ورودي به 
هاي درونی نگریسته شود، مقررات  خروجی از طریق پردازش

ي آن اعم از چگونگی ایجاد بنگاه تا ها بر مجموعه ورودي
به . تأمین مواد خام، دانش، فناوري، نیروي کار آن مؤثر است

سان، مقررات، با وضع استانداردهاي فرآیندي و حقوق  همین
مالکیت فکري، محیط زیست بر فرآیندهاي درونی بنگاه 

در آخر نیز با وضع استانداردهاي محصول و . نظارت دارد
هاي اجتماعی بر  عد مرتبط با مسئولیتوري و قوا بهره

  .]15[ خروجی بنگاه اثرگذار است
  
  چارچوب مناسب تدوین مقررات -5

ابزاري براي را ها از یک منظر مقررات طرف تقاضا  دولت
مقررات طرف  ،نوآوري دانسته و در سویی دیگرتحریک 
هاي  ها به ویژه نوآوري را پاسخ دولت به نوآوري عرضه
مسئله اخیر با نرخ شتابان نوآوري . ]19و16[دانند  می گسلنده

وکارهاي نوین، ضمن آنکه کارآیی مقررات  و ظهور کسب
گذاري  کند، نقدهاي جدي به نظام مقررات اثر می پیشین را کم

همان قدر که بسط مقررات . ]20[ وارد کرده است
                                                 
1- Blind 

ها را در ارتقاء کارآمدي و تحقق  توجه دولت) گذاري مقررات(
، قبض مقررات ست معطوف به خود کردهداف سیااه
در . ]22[ هاست چالشی قانونی براي دولت) زدایی مقررات(

هاي مقررات  شود ضمن تأکید بر ویژگی این بخش تلاش می
گذاري نیز مورد مقایسه قرار  هاي نظام مقررات مناسب، گونه

  .گیرد
  هاي مقررات مناسب ویژگی 1- 5

و ارتقاء سطح نوآوري و  تحریکمقررات براي آنکه بتواند بر 
بایست بیشترین فرصت  ها مؤثر باشد می پذیري بنگاه رقابت

براي نوآوري را خلق کند و از محدود کردن سطح نوآوري در 
مقررات . پرهیزدبهاي دائمی استاندارد  صنعت با نظام

بر  هاي مستمر حمایت کرده و تأکید بایست از بهبود می
تر به مفهوم  نگاه عمیق. هاي ویژه را محدود نماید فناوري

هاي اجتماعی و مشارکتی  فناوري و نوآوري با تأکید بر جنبه
هاي دربسته سوق داده و  آن، دولت را به خارج شدن از اتاق

گذاري را راهکاري براي مواجه  مشارکت عمومی در مقررات
توانند از  ار زمانی میگذ مقررات. ]3[ داند ها می با عدم قطعیت

تحقق اهداف سیاستی نوآوري اطمینان حاصل نماید که 
  گذاري کرده هاي فناورانه مطلوب را نشانه مقررات پاسخ

باشند، بخش صنعتی هدف را به طور شفاف مخاطب قرار 
ببرند؛ هر چند وضع مقررات  دهند و از مقررات متناسبی بهره

ي هزینه در  اتی و صرفههاي مقرر نیز وابسته به وجود بنیان
 .]21و12[سازي آن است  جاري

  گذاري ایستا و پویا مقررات 2- 5
ها مبتنی بر مسیر نهادي طی شده، الگویی از  دولت
اند که به صورت متمرکز و مبتنی بر  گذاري را آموخته مقررات
پذیري اندك  ، دستوري و با انعطافپائینبه  بالا گذاري، قاعده
وضع مقررات به صورت متمرکز و با چنین الگویی، . است

و اعمال آن از  ]21[ مشارکت اندك ذینفعان را مشروع دانسته
 داند تر را اجتناب ناپذیر می گذار به سطوح پائین بدنه مقررات

ها و  این چارچوب با تعیین حدود عملکردي براي بنگاه. ]20[
وضع دستوري، هر چند اعمال و نظارت مقررات را تسهیل 

اما در مواجهه با عصري که نوآوري به طور شتابان و کند  می
هاي  تواند نیازمندي نوردد نمی نمایی ساختار صنایع را درمی

  .]18[ مقرراتی نوآوري را به موقع درك و وضع نماید
گذاري فعلی که بر بنیان  هاي موجود چارچوب مقررات چالش
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تدوین قواعد پایدار و احتمالی و با اصلاحات مکرر است 
گذاري پویا سوق  ها را به اتخاذ چارچوب مقررات ولتد
از  یادگیري«گذاري پویا در بستر نوآوري و  مقررات. دهد می

معنا یافته و با رویکرد تدوین اصول به جاي » انجام طریق
قاعده در مواجه با مسائل متنوع بر روابط مستمر 

با افزایش گشودگی در بدنه . گذاري تأکید دارد مقررات
ضمن دریافت  ،گذاري با حضور دیگر ذینفعان تمقررا

تر و تدوین همکارانه مقررات و یا  اطلاعات گسترده
تر و  خودکنترل امکان برخورداري از بازخوردهاي سریع

 آید هنگام فراهم می هاي به بستري مناسب براي ارائه پاسخ
هاي مقرراتی  رو است که حرکت از چارچوب از این. ]26[

محور و متمرکز به  بالا به پائین، قاعدهدستوري، /تجویزي
هاي مقرراتی مبتنی بر عملکرد، پائین به بالا،  چارچوب
) همکارانه/خودکنترل(محور و مبتنی بر بازار و صنعت  اصول

  .الزامی است
Ã 2»مقررات تجویزي«گفتیم که : 1مقررات مبتنی عملکرد 

شمارد در حالیکه  یایست انجام شود برمی آنچه که را نمی
بایست دست یافت را  آنچه می» مقررات مبتنی بر عملکرد«

ها مقررات تجویزي و  هر چند براي دهه. کند مشخص می
دستوري به عنوان مداخله کارآ و اثر بخش دولت شناخته 

دهد  شده اما شواهد متعددي وجود دارد که نشان می می
هاي مهمی را در  ت مبتنی بر عملکرد توانسته موفقیتمقررا

مقررات مبتنی برعملکرد، . تشویق نوآوري ایجاد نمایند
ها را از ریسک فناوري و محصولات آگاه ساخته و آنها  بنگاه

را در تحقق اهداف عملکردي مورد توجه مقررات راهنمایی 
  .]18[ کند می
Ã گذاري که  چارچوب غالب مقررات: مقررات پائین به بالا

کند و در  گذاري، مقررات وضع می مقررات  در بالادست بدنه
ها به اجراي آن بپردازند، به جهت  دست صنایع و بنگاه پائین

بندي وضع مقررات در  اطلاعات محدود، ایستایی و زمان
تجربیات اخیر . محیط پرشتاب نوآورانه کنونی کارآ نیست

گذاري است که در  چارچوب مقررات توسعه فناوري، مبین
دست توسط کنشگران صنایع وضع شده و غالباً رویکرد  پائین

این چارچوب پائین به بالا به جهت زمان . داوطلبانه دارد

                                                 
1- Performance-Based Regulations 
2- Prescriptive Regulations 

ارآیی و اثربخشی مناسب تنظیم و گستردگی اطلاعات از ک
ملزومات این چارچوب، ایجاد بستر . است بیشتري برخوردار

 دست است گذاري کنشگران پائین رراتو مشروعیت براي مق
]20[.  
Ã این مقررات مبتنی بر بازار از :3مقررات مبتنی بر بازار 

 اصلاح یا تغییر کنشگران  رفتار در اقتصادي هاي انگیزه طریق
 ایجاد یا ها و قیمت تغییر با عمده طور بهآنها . کند می ایجاد
 هاي طرح و ها برنامه. کنند می عمل جدید تجاري هاي فرصت
 چنین. است بازار بر مبتنی ابزار از معمول قالب یک ،تجاري

 فعالیت مجاز سطح تعیین براي را دولت توانند می ابزارهایی
 به انتشار مجوزهاي تخصیص و) کربن اکسید دي تولید مانند(

 تا هستند آزاد آن از بعد ها شرکت اما. کند درگیر ها شرکت
 بر مبتنی ابزارهاي. کنند دادوستد خودشان بین را مجوزها این
 هایی به پیشران پاسخ در بازتابی از تصمیمات کنشگران بازار

 هاي طرح رو شوند؛ از این می روبرو آن با است که
 اطلاعاتی آوري جمع به قادر بازار بر گذاري مبتنی مقررات
  .]21[ ماند می دور گذار مقررات و دولت چشم از هستند که

Ã هاي  ابزارهایی از قبیل گواهی :4مقررات مبتنی بر صنعت
بخشی  صلاحیت، اخذ استانداردهاي داوطلبانه و آگاهی

هاي محصولات دوستدار محیط زیست،  پیرامون برچسب
این نوع از . مصادیقی از مقررات مبتنی بر صنعت است

گذاري  گذاري و مقررات مقررات در دو گونه خودمقررات
گذاري اشاره  خودمقررات. قابل توصیف هستند 5همکارانه

 اقتصادي کنشگران از دارد به وضع مقررات توسط گروهی
  که غالباً به طور خاص صنعت یک در )ها بنگاه مانند(

 و تنظیم را قانون رفتاري هاي دستورالعمل یا قواعد ،داوطلبانه
. کنند می هدایت را آن اعضاء استانداردهاي و اعمال و رفتار
سازوکارهاي  یا گذاري همکارانه ضمن آنکه از ابزارها قرراتم

 مستقیم دخالت مستلزم برد، گذاري بهره می خودمقررات رژیم
 پشتوانه و دولت دخالت میزان این. است دولت روشن و

 را گذاري مقررات دو رژیم این بین تفاوت که است قانونی
گذاري در مقایسه با  کاربرد این گونه مقررات .کند می مشخص
سازگاري بیشتر،  و پذیري انعطاف گذاري دستوري مقررات

 و تر سریع بررسی و هزینه انطباق کمتر، پاسخگویی مستقیم

                                                 
3- Market-Based Regulations 
4- Industry-Based Regulation 
5- Self-Regulation and Co-Regulation 
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  .]21[ دعاوي را دارد تر هزینه کم
Ã گذاري  نظام مقررات قدرهر  :1مقررات مبتنی بر اصول

مرزهاي مشخص را تعریف، حوزه متمرکز و  ،مبتنی بر قواعد
مشخصی را تعیین، قدرت را محدود، بدون استثنا عمل و 

گذاري مبتنی بر اصول  دهد، نظام مقررات دعاوي را کاهش می
مقررات مبتنی بر اصول در . کند کاملاً بر عکس آن عمل می

گذار  هاي شتابان این امکان را براي مقررات مواجه با نوآوري
کند که با عقلانیت محدود خود، مقرراتی با کارآیی  میفراهم 

این سبک از وضع مقررات، مانند . بیشتري را وضع نماید
هاي کمی شده  مقررات مبتنی بر عملکرد، از ارائه دستورالعمل

و ناظر بر فرآیندهاي اجتناب کرده و غالباً بر اهداف و اصولی 
 تجربیات. بایست تحقق یابند استوار است که می
دهد، آنها بیشتر از  گرفته نشان می وکارهاي نوین شکل کسب

  .]27و17[ شوند مقررات مبتنی بر اصول منتفع می
  
گذاري در صنعت داروي  ه مقرراتمورد مطالع -6

  ایران
تا پیش از پیروزي انقلاب اسلامی، تولید دارو در کشور عمدتاً 

هاي با مدیریت خارجی صورت  تحت لیسانس و در شرکت
و شروع جنگ تحمیلی،  ها شرکتاین با خروج . گرفت می

تأمین دارو اهمیت یافته و دولت درصدد رفع نیازهاي دارویی 
الکیت سازمان صنایع ملی وقت م ،در ابتداي این دوره. برآمد
با توجه به کمبود عرضه . هاي دارویی را دولتی کرد شرکت

نسبت به تقاضا و افزایش کشش بازار، دولت امکان 
 آنها بتوانندتا  کردبراي بخش خصوصی ایجاد  يگذار سرمایه
اي در  سازي نیز تغییر عمده با خصوصی. تر حضور یابند فعالانه

تنظیم  در حوزه .]29و28[هاي ایجاد شد  مالکیت شرکت
مقررات دارویی کشور متولی اصلی وزارت بهداشت، درمان و 
. خدمات پزشکی و به طور خاص سازمان غذا و دارو است

هاي اعلام فهرست دارویی  سازمان غذا و دارو ذیل بخش
هاي بیولوژیک، مطالعات  کشور، ثبت و صدور پروانه، فرآورده

مالکیت  گذاري، واردات، مواد اولیه و حقوق بالینی، قیمت
در این مطالعه  .فکري داراي مقررات و ضوابط ابلاغی است

گذاري و  موردي سه ابزار مقرراتی طرح ژنریک، نظام قیمت
  :گذاري گمرکی مورد توجه قرار گرفته است نظام تعرفه

                                                 
1- Principle-Based Regulation 

که پس  هستند داروهایی ،طرح ژنریک؛ داروهاي ژنریک ±
از اتمام دوره پتنت مبتنی بر مهندسی معکوس با دسترسی 

پروتئین تولید /نقشه ژنتیکی ماده مؤثره/قانونی به فرمولاسیون
در ایران به جهت . دنشو شده و با قیمت کمتري عرضه می

فشارهاي بیرونی و تأمین نیازهاي داخلی ذیل طرح ژنریک، 
ا بلامانع دانسته و ر ها توسط سایر شرکتتولید داروهاي برند 

هاي  هر چند در سال ،بازار برند در کشور وجود ندارد عملاً
هاي بیولوژیک در صنعت  اخیر به جهت حضور شرکت

-کننده با عنوان ژنریک هایی براي اولین کپی دارویی حمایت
  . شود برند انجام می

گذاري  گذاري توسط گروه کارشناسان قیمت نظام قیمت±
گذاري، بررسی و ارائه  کمیسیون قیمت براي اجراي مصوبات

المللی و نظارت  هاي بین هاي پیشنهادي، مقایسه قیمت قیمت
این نظام . شود ها در بازار انجام می بر اعمال صحیح قیمت

هدف محوري نظام  .دهد گذاري را انجام می چهار نوع قیمت
کننده به دارو است که  گذاري افزایش دسترسی مصرف قیمت

. ش بازار دارویی را براي تولیدکننده به همراه داردامکان گستر
گذاري مبتنی بر الگوي هزینه صرف شده،  همچنین این قیمت

هاي تولیدي ایجاد  سطحی از اعتماد براي تولید را در شرکت
نماید که موجب حفظ خطوط تولیدي آنها در مدار خواهد  می
  . بود
ي تولید نظام تعرفه گمرکی در راستاي حمایت از داروها±

مشابه داخلی که ي وارداتی هادارو. داخل وضع شده است
را در اختیار سهم بازار داخل از درصد  32اگر د نداشته باش

مشمول اعمال تخفیف در  تولیدکنندگان داخلی قرار دهند،
بایست  صورت می د در غیر ایننشو تعرفه سود بازرگانی می

نظام تعرفه . به طور کامل عوارض وارداتی را پرداخت نماید
گمرکی در کشور، با ایجاد مانع در ورود داروهاي خارجی از 

هاي  بازار داخلی صیانت کرده و اندازه بازار را براي شرکت
  .]33-30[دهد  تولید کننده داخلی گسترش می

مقرراتی بر اثر هر یک از سه ابزار  ]34[ طی یک پژوهش
اهداف سیاستی، توانمندي نوآوري عملکرد نوآوري به شرح 

  :زیر گزارش شده است
ü  دهد طرح ژنریک بر  نتایج نشان می :طرح ژنریکاثرات

گسترش بازار، دسترسی به دارو و ارتقاء زنجیره تولید اثر 
. وتوسعه و کیفیت اثر منفی داشته است مثبت دارد اما بر تحقیق
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وتوسعه نیز وجود  همچنین اثر مثبت گسترش بازار بر تحقیق
دارد که این چرخه از طرح ژنریک به گسترش بازار و افزایش 

هاي  در بازه. است مقرراتشکل  Uوتوسعه، مؤید اثر  تحقیق
گیري از ابزارهایی مانند طرح ژنریک  زمانی بلندمدت با بهره

اثر  و کمسازي  که قوانین حقوق مالکیت فکري را ساده
گیري جریانی از یادگیري انتظار  بابست با شکل نمایند می می

هاي گسترده را داشت که به جهت ساختار صلب و  نوآوري
، نوآوري محصول روندي در ایرانکم تغییر طرح ژنریک 

همچنین . کاهنده یافته و نوآوري فرآیندي افزایش یافته است
آوري و هاي نوآوري هوش نو طرح ژنریک بر توانمندي

توان به وجود  راهبري نیز تأثیر مثبت داشته که دلیل آن را می
بندي دارویی  هاي داده تولیدي دارو جهت سهمیه بانک
ه میبراي اعمال طرح ژنریک و همچنین تعیین سه. دانست

هاي تولیدي  تولیدي، شناخت سطح بالایی در اختیار شرکت
همچنین تغییرات قرار داده که آنها را در آگاهی از بازارها و 

  .رساند اندك سیاستی یاري می
ü  تلاشی از جانب متولیان حوزه  :گذاري نظام قیمتاثرات

سلامت کشور در راستاي گسترش بازار و افزایش دسترسی 
گیري زنجیره تولید دارو نیز داشته  بوده که تأثیر مثبت بر شکل

وتوسعه  این نظام ساختاري را در فرآیند تحقیق. است
. هاي دارویی ایجاد کرده است که نافی رقابت آنهاست شرکت

گذاري بر رفتار نوآوري و  وانین قیمتدهد ق نتایج نشان می
به . هاي تولید دارو تأثیرگذار است عملکرد نوآوري شرکت

هاي دارویی که از افزایش قیمت داروي  نوعی که شرکت
تولیدي خود مطئمن نیستند اقدام به افزودن داروي جدید با 

هاي تشویقی  دهند تا بتوانند از تبصره خواص مشابه انجام می
مه استفاده کرده و دارویی جدید را با قیمتی بالاتر به نا این نظام

اي حرکت مداوم  چنین رویه. فهرست دارویی کشور بیافزایند
کند که هر  آنها را در مسیر یادگیري فرآیند تولید ایجاد می

بخشد اما نوآوري  چند نوآوري فرآیندي را ارتقاء می
تأییدي  این تأثیر. محصولی را محدودتر از گذشته کرده است

توانند اثر مخرب بر  میمقررات «بر این گزاره است که 
هاي  گذاري بر توانمندي اثر نظام قیمت. »نوآوري داشته باشند

گیري و راهبري بسیار اندك  نوآوري هوش نوآوري، تصمیم
هاي  اما در ترکیب که در واقع تخصیص منابع به فعالیت

ست منفی وکار ا وتوسعه و خلق مسیرهاي نوین کسب تحقیق

این نظام به مثابه فشار بیرونی است که اساساً . است
  .وتوسعه را غیراقتصادي کرده است تحقیق
ü  پس از طرح ژنریک، این نظام  :نظام تعرفه گمرکیاثرات

هاي  تأثیر بالایی در عدم رغبت نوآوري محصول در شرکت
در ایران به جهت حضور پیوسته چنین نظامی . دارویی دارد
، اثرات ر ناچیزي بر نوآوري فرآیند داشتهآنکه اث علاوه بر

این نظام . مخربی را بر نوآوري محصول ایجاد کرده است
مانعی جدي در دسترسی به داروهاي جهانی و حذف رقابت 
ها  است؛ به طوري که الگوي رفتاري محلی در نوآوري شرکت

ایجاد کرده و امکان فهم درست از بازارهاي جهانی و 
 رفتار در بازارهاي آزاد را نیز آنها سلب کرده استچگونگی 

]34[.  
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