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Abstract 

Products regulation based on emerging technologies such as biotechnology has 

seized attention in the recent years. Thus the functional and structural analysis 

of Iran’s biotechnology regulatory system in the field of biological food and 

drug is presented in this study. So in the first step, Institutional mapping of 

biological drug and food sector is drawn, then based on Investigation of other 

countries biotechnology regulatory system and Conducting fourteen in-depth 

interviews and nine group interviews with experts, The existing weaknesses and 

challenges in this field identified and the appropriate solutions and strategies to 

deal with them are also presented in this article. 

The findings of this study shows that the structural requirements are: to 

strengthening the national coordinator institutions and reforming the 

arrangement of regulator institutions, and functional requirements are: to 

presenting some strategies and solution for the functions such as regulation, 

monitoring, awareness and law enforcement. 

 

 
Keywords 

Regulation , Institutional Mapping , Biotechnology, Biological Food and Drug. 

 

Copyright © 2020 The Authors. Published by Faculty of Law & Political Science, University of Tehran. 

This Work Is licensed under a  CreativeCommons Attribution-NonCommercial 4.0 International 
(CC BY-NC 4.0)  

                                                           
1 - Corresponding Author’s Email: M_nateghi@atu.ac.ir 

https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/


 

 
 

 
 

 

 

 

 35-56صفحات  ، 1399 بهار ، 1 شماره ، 6 دوره عمومی، سیاستگذاری پژوهشی - علمی فصلنامه
 

 ؛ فناوری در ایرانگری زیستبررسی نگاشت نهادی نظام تنظیم

 فناوریمطالعه موردی: غذا و داروی مبتنی بر زیست
 مصطفی زمانیان

 ، تهران، ایرانمدیریت دولتی دانشگاه تهراندکتری  

 مصطفی قانعی

 ، تهران، ایران (عج) الاعظم الله بقیه پزشکی علوم دانشگاه استاد

 1مژده ناطقی

، تهران، ایراندانشگاه علامه طباطبائی مدیریت دولتیدکتری  دانشجوی  

 (4/12/98تاریخ پذیرش:  - 13/6/98)تاریخ دریافت:  

 چکیده
مبتنی بر گری محصولات است، تنظیم گری موردتوجه قرارگرفتههای اخیر در بحث تنظیمموضوعی که در سال

گری نظام تنظیم تحلیلرو هدف اصلی این پژوهش باشد. ازاینفناوری میهای نوظهور ازجمله زیستفناوری

 این حوزه باشد. بدین منظور در این پژوهش ابتدا نگاشت نهادیمی غذا و داروفناوری کشور در بخش زیست
 14فناوری در سایر کشورها، همچنین برگزاری گری زیستترسیم شده است. سپس از طریق مطالعه نظام تنظیم

، در دو فناوریغذا و داروی مبتنی بر زیستگری بخش مصاحبه گروهی با خبرگان، نظام تنظیم 9مصاحبه عمیق و 
 شده ها ارائههای آن شناسایی شده و راهکارهایی برای حل آنبُعد کارکردی و ساختاری تحلیل و نواقص و چالش

کننده در حوزه دهد ازنظر ساختاری، تقویت نهاد ملی هماهنگحاصل از این پژوهش نشان میهای است. یافته

بایست گر در کشور ضروری بوده و ازنظر کارکردی نیز میفناوری و اصلاح ترکیب اعضای نهادهای تنظیمزیست
قررات، راهکارهایی سازی و اعمال مگذاری، رصد، آگاه شده در کارکردهای مقرراتبرای رفع نواقص شناسایی

 شده است.  ها اشارهاندیشیده شود که در این پژوهش به برخی از آن

 .فناوریفناوری، غذا و داروی مبتنی بر زیستگری، نگاشت نهادی، زیستتنظیم واژگان کلیدی:

                                                           
نده مسئول یسنو - 1  Email: M_nateghi@atu.ac.ir 
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 مقدمه 

 اقتصادی اهداف تحقق منظوربه دولت مداخلات انواع شامل خود عام معنای در گریتنظیم 

گری مورد توجه های اخیر در بحث تنظیمموضوعی که در سالباشد. می حاکمیت اجتماعی و
باشد، درواقع این های نوظهور میگری محصولات مبتنی بر فناوریاست، تنظیمقرارگرفته

ها از اهمیت فراوانی سرعت وارد بازار شده و تنظیم مقررات مناسب در رابطه با آنمحصولات به
جامعه و  در های نوظهور موجب تغییرات گستردههای اخیر، فناوریر سالاست. دبرخوردار 

ها در بسیاری از رو توسعه این فناوریاند. ازاینتأثیرات شگرف در بهبود وضعیت اجتماعی شده
ها ها، وجه دیگری نیز داشته و اگر توسعه آناست. اما این فناوری کشورها موردتوجه قرارگرفته

زیست و سلامت انسان شوند قرار نگیرد، ممکن است موجب آسیب به محیط تحت نظارت
(Mandel, 2009 :1)فناوری باشد. زیستفناوری میهای نوظهور، زیست. یکی از انواع فناوری

های مختلف نظیر سلامت، غذا، انرژی، صنعت و ای که بر بخشعلاوه بر تأثیرات گسترده
گری آن نقش بخشی بوده و نهادهای گوناگونی در تنظیمزیست دارد، یک فناوری بین محیط

-گری این فناوری در بسیاری کشورها موردتوجه گرفته و مطالعات گستردهرو تنظیمدارند. ازاین

فناوری، در این پژوهش گری زیستاست. با توجه به اهمیت تنظیم شدهای در این حوزه انجام
مورد بررسی و تحلیل قرارگرفته غذا و دارو فناوری در ایران در بخش گری زیستنظام تنظیم

باشد. نگاشت نهادی یک ابزار است. ازجمله ابزارهای موجود برای تحلیل، نگاشت نهادی می
رو در این پژوهش نگاشت باشد. ازاینای برای شناسایی نقش نهادها و بازیگران درگیر میپایه

شده و از طریق ترسیم ترسیمغذا و دارو فناوری در ایران در بخش گری زیستنهادی نظام تنظیم
گری گری این حوزه مورد بررسی و تحلیل قرارگرفته است. نظام تنظیمنگاشت نهادی، نظام تنظیم

کارکرد نهادهای تواند از منظرهای مختلفی بررسی شود؛ ازجمله موارد و معیارهای مهم، می
گری در بخش رو در این پژوهش نظام تنظیمباشد. ازاینگری میگر و ساختار نظام تنظیمتنظیم

و نواقص و  شدهفناوری از دو منظر کارکردی و ساختاری تحلیلغذا و داروی مبتنی بر زیست
گری منظور حل این نواقص، نظام تنظیمشده است. بههای هرکدام از این ابعاد شناساییچالش
-رانسه و سنگاپور مطالعه شده و با خبرگان حوزه زیستفناوری در کشورهای آمریکا، فزیست

و بر اساس نکات برگرفته از مطالعه ساختار نهادی  هایی صورت پذیرفتهفناوری نیز مصاحبه
فناوری در سایر کشورها، همچنین نظرات خبرگان، راهکارهایی برای حل این نواقص و زیست

 است.   شده خلأها ارائه
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 گریتنظیممروری بر مبانی نظری 

 تعریف دگرد مشخص در ابتدا باید کاملاً گری،و شناخت کامل تنظیم تردقیق منظور بررسیبه

ظر گرفت. توان سه تعریف اصلی برای این واژه در نطورکلی میچیست. به مفهوم این از موردنظر
مفهوم  یبرا را معنا و تعریف نوع سه که کرد اشاره بالدوین تعریف به توانمی این منظور برای

 ذاریگهدف مقررات یا ای از قوانینمجموعه (Baldwin, 2012 : 2-3) دهدمی ارائه گریتنظیم

 سوی از اجتماعی کنترل هایمکانیسم اقتصاد و تمام مسئله در دولت هایدخالت شده، تمام

 صرف ولتید قوانین و مقررات تنها به گریتنظیم در اولین تعریف، .غیردولتی و دولتی نهادهای
 عنوانهب دولت باشد،تر میاول وسیع دارد در تعریف دوم که از تعریف اشاره شده گذاریهدف و

 در تعریف سوم .دارد حضور اقتصادی مختلف هایبخش اقتصادی در بازیگر و فعال عضو یک
 تماعیاج و تولیدی و اقتصادی مسائل تمام برای گیرد، دولتبرمی تری را درکه ابعاد گسترده

 گریطورکلی تنظیمهستند. به مسائل این رعایت ملزم به همه و کندوضع می محدودیت و قانون

 اقتصادی ریگنمود. تنظیم تقسیم گری اجتماعیتنظیم و اقتصادی گریتنظیم دودسته به توانمی را

جیه دسته توکه سه  (Posner, 1974طورکلی به معنای الگوی مداخله دولت در بازار بوده )به
 :(Baldwin, 2012)توان بیان نمود گر در بازار میاصلی را برای مداخلات نهادهای تنظیم

 جلوگیری از شکست بازار 
 رقابتی بررسی عملکردهای ضد 
 .ارتقاء منفعت عمومی 

 رتصو عموم از برای محافظت گری است کهاجتماعی نیز حوزه دیگری از تنظیم گریتنظیم

 یمنیبهداشت و ا ست،یزطیمقررات در حوزه محوضع شامل گری تنظیم پذیرد. این نوعمی
 (.den Hertog, 2010 : 4باشد )و مواردی از این قبیل می کنندگانمصرفاز  تیحما ،یشغل

 گریابعاد تحلیل نظام تنظیم

موردبررسی  تواند از منظرهای مختلفیگری، این نظام میمنظور بررسی و تحلیل نظام تنظیمبه
ساختار نظام  گر وکارکردهای نهادهای تنظیمو تحلیل قرار گیرد، ازجمله موارد و معیارهای مهم، 

د ذکرشده طور خلاصه توضیحاتی در رابطه با هرکدام از مواردر ادامه بهباشد. گری میتنظیم
 شده است.  ارائه

 گریكاركردهای تنظيم

ای گری از اثربخشی و کارایی لازم برخورد باشد، لازم است مجموعهنظام تنظیمبرای اینکه 
های مختلفی بندیدسته گریادبیات تنظیم گر محقق گردد. دراز کارکردها توسط نهادهای تنظیم
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 توان زیراجمالی می بندیگروه یک در اما است، پذیرفته صورت گریتنظیم اصلی از کارکردهای
، حل 3، اعمال مقررات2سازی، رصد، آگاه1گذاریرا در شش حوزه مقررات اصلی آن کارکردهای

توضیحاتی در رابطه با این  1(. در جدول Zamanian ,2010برشمرد ) 5و مجازات 4منازعات
 است. شده کارکردها ارائه

 گریکارکردهای تنظیم انواع زیر - 1 جدول

 تعریف گریكاركردهای تنظيم زیر

 گذاری مقررات

 عنوان مجموعه متوالی از عملیاتتواند بهگذاری می فرایند مقررات

 شود، تعریفها میگیریکه منجر به اجرایی شدن قوانین و تصمیم 

 گذاری منجر به افزایش صراحت و گردد. درواقع فرایند مقررات 

 .(Rakar, 2015) گرددشفافیت فرایند سیاستگذاری می 

 سازیآگاه
، ، ایجاد مقبولیتسازی حساس، توجهجلبسازی یک روش اصلی در آگاه

 ها و سازی عموم، ذینفعان، گروهبخشی، متقاعدسازی و هماهنگعینیت

 (Goldstein, 2006). باشدهای مختلف به یک موضوع خاص میشرکت

 رصد
 لزاماتا با محصولات اینکه از  اطمینان برای حصول شدهانجام اقدامات ها وفعالیت

 از دیگر ایجنبه هر یا و فنی تطابق داشته و سلامت و ایمنی قوانین در شدهتعیین

 ,Nineteenth session, 2009) (UNECEاندازند.نمی خطر به عمومی را  منافع

 اعمال مقررات

  دولتی نهادهای هایی است کهفعالیت تمام اعمال مقررات شامل

مطلوب  نتایج به رسیدن و انطباق مقررات باهدف( دولت نهادهای متولی از سمت یا)

واردی مدهند که شامل صدور مجوز، وضع جریمه و مقررات انجام می سازیاز پیاده

 (Malyshev, 2014)باشد. از این قبیل می

 حل منازعات
انواع  بایست به حلشده در قانون میگر با توجه به چارچوب تعییننهادهای تنظیم

 .کنندگان و نهادها وجود دارد بپردازنددعاوی که بین مصرفدعاوی ازجمله 

 مجازات
رای موارد بباشد که در مقررات گری همان تدابیری میکارکرد مجازات در نظام تنظیم

 (Kagan, 1989)شود.منظور مجازات متخلفین در نظر گرفته مینقض قانون به

 گردد که بازیگران مختلف آن، گری به صورتی طراحیکه نظام تنظیمدرواقع درصورتی
ند اثربخشی تواشده بپردازند، این نظام میدرستی در کنار یکدیگر به ایفای کارکردهای اشارهبه

 لازم را داشته باشد. 

                                                           
1 - Rule - making 
2 - Monitoring 
3 - Enforcement of Regulations 
4 - Adjudication 
5 - Sanction 
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 گریساختار تنظیم

موردتوجه  1990گری، یکی از مواردی که در اواخر دهه علاوه بر کارکردهای نظام تنظیم
گر و سطح مداخله دولت در گری قرار گرفت، ساختار نهادهای تنظیماندیشمندان حوزه تنظیم

 گرتنظیم هایسازمان ساختاری تعیین جایگاه گفت که بتوان است. شایدگری بوده فرایند تنظیم

آفرینی نقش میزان بسته به است. گریتنظیم طراحی نظام در دشوارترین کار حاکمیتی، بدنه در
 گریاز تنظیم ایگسترده در طیف گرتنظیم ساختاری جایگاه گری،تنظیم فرآیند دولت در مستقیم

گری گری حاکمیتی الگویی از تنظیمخواهدگرفت. تنظیم قرار 1گری مطلقخودتنظیم تا حاکمیتی
باشند. با حرکت گری، نهادهای حاکمیتی و دولتی میاست که در آن متولی تمام کارکردهای تنظیم

حاکمیتی و  گری مطلق، میزان مشارکت نهادهای غیرحاکمیتی به خودتنظیمگری از سمت تنظیم
مطلق،  گری خودکه در تنظیمطورییافته بهگری افزایشغیردولتی در ایفای کارکردهای تنظیم

 چه تا اینکه باشند. گری میحاکمیتی و غیردولتی متولی تمامی کارکردهای تنظیم نهادهای غیر

 تنظیم مختلف هایبخش شرایط به بسته واگذار شود حاکمیت توسط گریتنظیم اختیارات میزان

در نظام  آفرینی حاکمیتنقش چگونگی و میزان اساس متفاوت است. بر هاذینفعان آن ویژگی و
 ,Zamanianاست ) تصویر گری قابلالگوهای تنظیم از ایگسترده طیف عمل در گریتنظیم

2016 .) 

 فناوریگری زیستنوظهور و تنظیمهای گری فناوریتنظیم

باشد. ها میگری آنهای نوظهور و تنظیمهای اخیر، فناورییکی از مباحث موردتوجه در سال
گری، تأثیر   درواقع، در طول زمان و در کشورهای مختلف، معیارهای مختلفی نظیر تنظیم

(. Wiener, 2004) است داشتههای اجتماعی ای بر روی نرخ تغییرات فناوری و موفقیتگسترده
فناوری نانو و...،  فناوری،نوظهور نظیر زیست هایفناوری رودمی ها، انتظاراز میان انواع فناوری

جامعه و تأثیرات شگرف در بهبود وضعیت اجتماعی شوند. اما این  در موجب تغییرات گسترده
نظارت قرار نگیرد، ممکن است ها تحت ها، وجه دیگری نیز دارند و اگر توسعه آنفناوری

رو طراحی سیستم نظارتی مناسب زیست و سلامت انسان شوند. ازاینموجب آسیب به محیط
ها که در عین اینکه پتانسیل بالایی برای بهبود وضعیت جامعه دارند، ریسک برای این فناوری

ها بدون وجود اوریباشد. درواقع اگرچه این فنبالایی نیز دارند، یک مسئله اجتماعی مهم می
های گسترده در توسعه حال، آزادیتوانند توسعه یابند، اما درعینهایی در تحقیقات نمیآزادی

ها را نیز آمیز بوده و هرگونه موقعیت برای توسعه این فناوریتواند فاجعهها، میاین فناوری

                                                           
 است.شده شناخته گریخودتنظیم عنوان سطح به غیرحاکمیتی هایبخش مشارکت میزان مطالعه این در - 1
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فناوری گری زیستتنظیم های نوظهور،در میان انواع فناوری .(Mandel, 2009 :1)مسدود نماید 
علاوه بر اینکه منجر به تغییرات شگرف در  باشد. زیرا این فناوریاز اهمیت بالایی برخوردار می

است، یک فناوری فرابخشی  نهادها شده نیب یو مرزها نهادها ،یرقابت تیبازار، موقع محصولات،
مختلف در این حوزه، برخی اوقات باشد. بین بخشی بودن این فناوری و درگیر بودن نهادهای می

های مختلف که هرکدام رویکرد متفاوتی به این فناوری دارند نهاد نیبهایی منجر به ایجاد تنش
 که نهادیدر این فناوری بوده درحالی ینوآور جیدنبال ترومثال برخی نهادها به عنوانبه گردد.می

و  یدر برابر خطرات احتمال زیستمحیط حفاظت ازو  کنندگانمصرفاز  تیحما به دنبال گرید
ها تنش نباشد. بخشی از ایآن می دیجد هایشیوهو  یاز نوآور یناش طلوبنام یاثرات جانب ای

گری این رو طراحی ساختار مناسب برای تنظیمشود. ازاینمیمنعکس  گریساختار تنظیمدر 
شده در جدول زیر، مطالعات انجام(. Cantley, 2007باشد)حوزه از اهمیت بالایی برخوردار می

 شده است.  فناوری معرفیگری زیستگری فناوری و تنظیمگری، تنظیمدر حوزه تنظیم

 فناوریگری زیستگری فناوری و تنظیمگری، تنظیمشده در حوزه تنظیممطالعات انجام - 2 جدول

 نام نویسندگان سال عنوان مقاله / كتاب

يم
نظ

ع ت
ضو

مو
در 

ری
گ

 

Understanding Regulation:  
Theory, Strategy and Practice 2012 

Baldwin Robert, 

Cave Martin, 

Lodge Martin 

Comparing self-regulation and statutory regulation: 

Evidence from the accounting professionty 2012 
Anantharaman, 

Divya 

Review of economic theories of regulation, 2010 
den Hertog, 

Johan 
Theories of Economic Regulation 1974 Posner, R.A 

The legal framework for  
self-regulation in the Netherlands 

2007 Zayènne D. Van 

Heesen 

Decentring regulation: 
 understanding the role of regulation and self-

regulation in a post-regulatory world 

2001 Black, Julia 

Understanding Regulation 2005 Andrei Shleifer 

يم
نظ

ع ت
ضو

مو
در 

ی 
ور

فنا
ی 

گر

يم
نظ

و ت
ری

گ
ز 

ت
یس

ی
ور

فنا
 

OECD International Futures Project on 
 “The Bioeconomy to 2030: Designing a Policy Agenda” 
An Overview of Regulatory Tools and Frameworks for 

Modern Biotechnology: A Focus on Agro-Food 

2007 Cantley, Mark 

Law and modern biotechnology: Selected 

issues of relevance to food and agriculture 2003 Glowka, Lyle 

Regulating emerging technologies 2009 Mandel, Gregory 
A case study of agricultural 
 biotechnology regulation 

2002 Uchtmann, D. L 
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The regulation of technology, 
 and the technology of regulation 

2004 Wiener, 

Jonathan 

Regulating biotechnology: 
 comparing EU and US approches 

2003 Patterson, Lee 

Ann 

When doctors shape policy:  
The impact of self-regulation on  
governing human biotechnology 

2015 Engeli 

Regulation of Biotechnology: 
 needs and burdens for developing Countries 

2002 Kinderlerer J. 

Regulatory Factors Affecting the Agri-Food 

Biotechnology Sector in the European Union 
2003 Dr. María del 

Carmen 

US Regulation of agricultural 
 biotechnology: an overview 

2000 Neil   Belson1 

گری با رویکردهای مختلف نظام تنظیمدرمجموع باید بدین نکته اشاره کرد که مطالعات 
گری و اثربخشی نهادهای گری، تحلیل ساختاری نظام تنظیمازجمله: تحلیل کارکردی نظام تنظیم

 باشد. گرفته در این حوزه میگر، ازجمله محورهای جدی موردتوجه در مطالعات انجامتنظیم

 نگاشت نهادی

فناوری که در بخش قبل بدان گری زیستبه اهمیت بررسی و تحلیل نظام تنظیم توجهبا 
باشد. نگاشت نهادی یک پرداخته شد، یکی از ابزارهای موجود برای تحلیل، نگاشت نهادی می

نگاشت نهادی یکی باشد. درواقع ای برای شناسایی نقش نهادها و بازیگران درگیر میابزار پایه
ای است از مؤسسات آوری مجموعهباشد. نظام ملی نواز ابزارهای مطالعه سیستم نوآوری می

کنند. نگاشت های جدید کمک میطور مشترک یا انفرادی به توسعه و انتشار فناوریمجزا که به
نهادی چارچوبی است که با نمایی ساده و جامع، وضعیت موجود سیستم نوآوری را نشان داده 

سیستم را شناسایی و تحلیل توان نقایص موجود در اجزا و روابط میان اجزای و با بررسی آن می
کارگیری منابع دیگر، شود تا با استفاده از پرسشنامه، مصاحبه و بهنمود. در این روش سعی می

 :Tabatabaian, 2008) میزان و کیفیت روابط موجود میان نهادها در سیستم نوآوری ترسیم گردد

2.) 

 مدل اجرایی تحقیق

های نوظهور ازجمله گری فناوریبااهمیت تنظیمشده در رابطه با توجه به موارد مطرح
غذا و دارو از طریق فناوری کشور در بخش گری زیستنظام تنظیم تحقیق این فناوری، درزیست

مورد ارزیابی و تحلیل قرارگرفته است. چارچوب اجرایی ترسیم نگاشت نهادی این حوزه، 
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گام اصلی تبیین، طورکلی در سهاست که به شدهنشان داده 1شده در این تحقیق، در شکل استفاده
باشد، نگاشت گری میتحلیل و تجویز صورت پذیرفته است. در گام اول که تبیین نظام تنظیم

گردد. بدین منظور در ابتدا ترسیم می فناوریغذا و داروی مبتنی بر زیستگری نهادی نظام تنظیم
 فناوری مطالعه شده و برتبط با حوزه زیستها، اسناد بالادستی و قوانین مراساسنامه سازمان

است، نگاشت نهادی مصوب  شدهها بر عهده نهادهای مختلف گذاشتهاساس نقشی که در آن
در ادامه این نگاشت  شده وها، ترسیمگری، نگاشت نهادی مبتنی بر قوانین، اساسنامه سازمانتنظیم

گردد. در گام وضع موجود ترسیم می از طریق مصاحبه با خبرگان تدقیق شده و نگاشت نهادی
در  فناوریغذا و داروی مبتنی بر زیستگری نظام تنظیمباشد، گری میدوم که تحلیل نظام تنظیم

دو بُعد کارکردی و ساختاری موردبررسی و تحلیل قرارگرفته، نواقص و خلأهای آن شناسایی 
لسات با خبرگان و مطالعه ساختارهای تجویز نیز از طریق برگزاری ج در گامدر انتها و گردد. می

شده  ارائهگری این حوزه های نظام تنظیممشابه در سایر کشورها، راهکارهایی برای حل چالش
 . است

 مدل اجرایی تحقیق. - 1شکل 
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 روش تحقیق

پردازد، از حیث فناوری میگری زیستحاضر با توجه به اینکه به تحلیل نظام تنظیم پژوهش
باشد. در گام اول این پژوهش، ترسیم می پیمایشی و توصیفی نوع بوده و ازهدف کاربردی 

ای صورت پذیرفته و جهت تدقیق آن، سه نگاشت نهادی مصوب از طریق مطالعات کتابخانه
است. در واقع با توجه به این نکته که عموماً  مصاحبه عمیق با خبرگان این حوزه صورت پذیرفته

ها فرض شده است( و وضعیت )آنچه در قوانین برای سازمان هابین وظایف مصوب سازمان
با  دارد،ای وجود پردازند( زاویهها در حال حاضر بدان میها )آنچه سازمانموجود سازمان

برگزاری جلسات مصاحبه با خبرگان این حوزه و شناسایی موارد خلاف، نگاشت نهادی مصوب 
منظور تحلیل است. در گام دوم نیز بهیم شدهبازترسیم شده و نگاشت نهادی وضع موجود ترس

با خبرگان این حوزه صورت پذیرفته است. در این مرحله با  قیمصاحبه عم 11ی، نگاشت نهاد
ها و گری و چالشها و نواقص زیرکارکردهای تنظیماستفاده از نظرات خبرگان تمامی چالش

فناوری شناسایی گردیده است. پس از نواقض ساختاری در بخش غذا و داروی مبتنی بر زیست
بررسی نظرات خبرگان و حذف نظرات تکراری یا نظرات خارج از موضوع مورد مطالعه، نظرات 

و در  5بندی در جدول بندی گردید که این جمعایشان در دو بخش کارکردی و ساختاری جمع
منظور ارائه راهکار، سوم بهگام  ادامه در های سیاستی ارائه شده است. دربخش راهکارها و توصیه

ها و نواقص شناسایی ی و اخذ نظرات خبرگان جهت حل چالشمصاحبه گروه 9علاوه بر انجام 
 یدر کشورها فناوریگری زیستمیتنظ یمطالعه ساختار نهادای جهت مطالعات کتابخانهشده، 

این کشورها و اخذ  صورت پذیرفت تا از طریق مطالعه ساختار نهادی فرانسه و سنگاپور کا،یآمر
نکات مثبت در ساختار آنها، راهکارهای ارائه شده توسط خبرگان را تکمیل و تدقیق نمود. در 

های مصاحبه، از روش تحلیل وتحلیل دادهمنظور تجزیههای برگزارشده بهتمامی انواع مصاحبه
های اد و گروهسعی گردید از نظرات افرها تفسیری استفاده گردیده است. همچنین در مصاحبه

-فناوری نظیر افراد فعال در نهادهای دولتی مختلف )سیاستگذاران، تنظیممختلف مرتبط با زیست

-گران(، متخصصین و صاحبنظران علمی، نمایندگان صنعت و افراد فعال در انجمنگران و تسهیل

راهکارهای شناسایی ها و فناوری استفاده گردد تا چالشها و نهادهای مردمی مرتبط با زیست
های مختلفی که ای از انواع گروهشده از جامعیت کافی برخوردار باشند. در جدول زیر نمونه

 اند آورده شده است. افرادی از بین آنها مورد مصاحبه قرار گرفته
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 های مصاحبه شده مرتبط با زیست فناوریگروه نمونه ای از - 3 جدول

 نمونه نهاد نهادتعداد  های مورد مصاحبهگروه

نهادهای دولتی مختلف 

 )سياستگذاران، 

 گران وتنظيم

 گران(تسهيل 

مصاحبه با نمایندگان بیش از 

 نهاد دولتی 9

سازمان غذا و دارو، سازمان دامپزشکی، وزارت جهاد 

وزارت صنعت، شاورزی، سازمان حفاظت محیط زیست،ک

-همکاریمعدن و تجارت، شورای عالی ایمنی زیستی، مرکز 

 تحقیقات، های فناوری و نوآوری ریاست جمهوری، سازمان

 کشاورزی، ستاد توسعه زیست فناوری و .... ترویج و آموزش

 متخصصين و 

 صاحبنظران علمی

مصاحبه با نمایندگان بیش از 

دانشگاه، پژوهشگاه و  15

موسسه تحقیقاتی مرتبط با 

 زیست فناوری

 فناوری، پژوهشکده زیست و ژنتیک مهندسی ملی پژوهشگاه

پزشکی، گیاه تحقیقات ایران، موسسه کشاورزی بیوتکنولوژی

بهشتی، دانشگاه تهران، دانشگاه شاهد، دانشگاه  شهید دانشگاه

 تحقیقات تربیت مدرس، دانشگاه الزهرا، دانشگاه آزاد، موسسه

رازی، سازمان پژوهش های علمی و  سازی سرم و واکسن

 پاستور ایران و ....صنعتی ایران، انستیتو 

 فعالان صنعت
مصاحبه با نمایندگان بیش از 

شرکت تولیدکننده  10

 محصولات زیست فناوری

 های تولیدکننده دارو، واکسن و شرکت

 غذای مبتنی بر زیست فناوری

ها و افراد فعال در انجمن

نهادهای مردمی مرتبط با 

 فناوریزیست

مصاحبه با نمایندگان بیش از 

فعال در حوزه انجمن  5

 زیست فناوری

انجمن بیوتکنولوژی، انجمن ایمنی زیستی ایران، انجمن 

ژنتیک ایران، انجمن پروبیوتیک و غذاهای فراسودمند 

ایران، انجمن تولیدکنندگان و صادرکنندگان محصولات 

 بیوتکنولوژی پزشکی ایران و .....

 تحقیق نتایج لیوتحلهیتجز

فناوری کشور در گری زیستدر این بخش به بررسی نظام تنظیم، شدهمطرحبا توجه با موارد 
 شده است.  نتایج حاصل از این بررسی پرداختهغذا و دارو و بخش 

 فناوریغذا و داروی مبتنی بر زیستگری نهادی موجود نظام تنظیم نگاشت

به ایفای فناوری گری غذا و داروی مبتنی بر زیستدر این بخش بازیگرانی که در نظام تنظیم
شده و پس از ترسیم نگاشت پردازند، از طریق مطالعه اسناد و قوانین بالادستی شناسایینقش می

نهادی مصوب، از طریق مصاحبه با خبرگان این نگاشت تدقیق شده و نگاشت نهادی وضع 
ارائه شده است، نهادها براساس  4موجود ترسیم گردیده است. در این نگاشت که در جدول 

دارند، در کارکردهای مختلف فناوری بر عهدهه در بخش غذا و داروی مبتنی بر زیستنقشی ک
 ( .Zamanian, 2016اند )گری جانمایی شدهتنظیم
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 فناوریغذا و داروی مبتنی بر زیستگری میتنظ نقش موجود وضع ینهاد نگاشت - 4 جدول

 

داروهای نوتركيب و 

 های داروییمکمل
 كيت تشخيصی

 واكسن و

های درمانی سرم

 انسانی

 واكسن دامی
 كيت

 تشخيص دامی

پروبيوتيک و 

 هایمکمل

 غذای انسان

 گياه تراریخته
دام، طيور و 

 آبزیان تراریخته

 پروبيوتيک و

 هایمکمل

 غذای دام

ت
ررا

مق
 

ی
ذار

گ
 

 زیستی )وضع مقررات ایمنی زیستی( ایمنی ملی شورای

 و داروسازمان غذا 
اداره کل نظارت و 

ارزیابی تجهیزات و 

 ملزومات پزشکی

 سازمان غذا و دارو
سازمان دامپزشکی 

 )دفتر دارو و درمان(

سازمان دامپزشکی )مرکز ملی 

های تشخیص، آزمایشگاه

 مرجع و مطالعات کاربردی(

 سازمان

 غذا و دارو

وزارت جهاد 

 کشاورزی

وزارت جهاد 

 کشاورزی

سازمان دامپزشکی 

 )دفتر دارو و درمان(

 )وضع تعرفه گمركی( 1كميسيون ماده 

صد
ر

 

 سازمان غذا و دارو

اداره کل نظارت 

و ارزیابی 

تجهیزات و 

 ملزومات پزشکی

 سازمان غذا و دارو
سازمان دامپزشکی 

 )دفتر دارو و درمان(

سازمان دامپزشکی )مرکز 

-آزمایشگاه ملی تشخیص،

های مرجع و مطالعات 

 کاربردی(

سازمان غذا 

 و دارو

وزارت جهاد 

کشاورزی/ سازمان 

غذا و دارو/ سازمان 

 زیستحفاظت محیط

وزارت جهاد 

کشاورزی/ سازمان 

غذا و دارو/ سازمان 

 زیستحفاظت محیط

سازمان دامپزشکی 

 )دفتر دارو و درمان(
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 )نظارت بر واردات و صادرات محصولات(سازمان تعزیرات حکومتی)نظارت بر قاچاق كالا(، سازمان گمرک جمهوری اسلامی ایران 

گاه
آ

ی
ساز

 

 سازمان غذا و دارو

اداره کل نظارت 

و ارزیابی 

تجهیزات و 

 ملزومات پزشکی

 سازمان دامپزشکی سازمان دامپزشکی سازمان غذا و دارو
سازمان غذا 

 و دارو

وزارت جهاد 

 کشاورزی

سازمان 

 دامپزشکی
 سازمان دامپزشکی

وز
مج

ور 
صد

ت )
ررا

 مق
ال

عم
ا

 

)..
و.

 

سازمان غذا و دارو / 

 کمیته ملی اخلاق

های در پژوهش

 پزشکیزیست

اداره کل نظارت 

و ارزیابی 

تجهیزات و 

 ملزومات پزشکی

 سازمان غذا و دارو
سازمان دامپزشکی 

 )دفتر دارو و درمان(

 سازمان دامپزشکی

)مرکز ملی تشخیص، 

های مرجع و آزمایشگاه

 مطالعات کاربردی(

سازمان غذا 

 روو دا

وزارت جهاد 

/  کشاورزی

سازمان غذا و 

دارو/ سازمان 

حفاظت 

 زیستمحیط

وزارت جهاد 

 کشاورزی

سازمان دامپزشکی 

 )دفتر دارو و درمان(

حل 

 منازعات

 شده در قانون ایمنی زیستیقوه قضائيه/ كميته تعيين

 سازمان غذا و دارو

اداره کل نظارت 

و ارزیابی 

تجهیزات و 

 ملزومات پزشکی
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 فناوریغذا و داروی مبتنی بر زیستگری در حوزه تحلیل ساختاری نظام تنظیم

قرار گیرد،  گری که باید مورد ارزیابیشد یکی از ابعاد مهم نظام تنظیم اشارهطور که همان
ردهای که کارکتوان نتیجه گرفت ، می3باشد. با توجه به جدول گری میساختار نظام تنظیم

هادهای ای از ن، میان مجموعهفناوریغذا و داروی مبتنی بر زیستگری در بخش مختلف تنظیم
اند گری عبارتشده است. نهادهای تخصصی متولی کارکردهای مختلف تنظیمحاکمیتی تقسیم

اورزی وزش پزشکی، وزارت جهاد کشاز: شورای ملی ایمنی زیستی، وزارت بهداشت، درمان و آم
کومتی، ان تعزیرات ح... علاوه بر این نهادهای تخصصی، برخی نهادهای فرابخش مانند سازمو

به  ناوریفغذا و داروی مبتنی بر زیستگری ... نیز در کارکردهای مختلف تنظیمقوه قضائیه و
نتایج  وگری، اخذ نظرات خبرگان با بررسی نگاشت وضع موجود تنظیمپردازند. ایفای نقش می

کاتی در فناوری در سایر کشورها، توجه به نگری زیستنهادی تنظیم ز مطالعه ساختارحاصل ا
در  رسد کهفناوری کشور ضروری به نظر میگری غذا و داروی مبتنی بر زیستتنظیم ساختار

 است.شده  ها اشارهادامه به برخی از آن

  کنندههماهنگلزوم تقویت نهاد ملی 

صورت کلی و فناوری کشور بهگری زیستهای پیشروی تنظیمیکی از موضوعات و چالش
طور خاص، فرابخشی بودن این فناوری فناوری بههمچنین حوزه غذا و داروی مبتنی بر زیست

گری این حوزه مشغول هستند.در کشو و لزوم هماهنگی بین نهادهای متعددی است که به تنظیم
فناوری سلامت و کشاورزی محصولات زیست گریآمریکا نیز نهادهای مختلفی متولی تنظیم

)دفتر خدمات حفاظت از بهداشت 11کشاورزی اند از: دپارتمانباشند که این نهادها عبارتمی
 .) ,2012Wozniak :4-7( 4زیستو سازمان حفاظت محیط 3(، اداره غذا و دارو2گیاهی و حیوانی

کشور، ارتباط و هماهنگی میان فناوری این گری زیستیکی از نکات مهم در ساختار تنظیم
باشد. در واقع دفتر سیاست گری این حوزه میرغم تعدد نهادهای متولی نقش تنظیمنهادها علی

فناوری آمریکا که در ساختار کاخ سفید قرار دارد، از طریق ایجاد کارگروه زیست 5علم و فناوری
باشد، افرادی از نهادهای اجرایی میگر این حوزه و که متشکل از اعضایی از کلیه نهادهای تنظیم

های کند. مأموریت این گروه، اطمینان از هماهنگی بین فعالیتبر فعالیت این نهادها نظارت می

                                                           
1 - Department of Agriculture 
2 - Animal and Plant Health Inspection Service 
3 - Food and Drug Administration 
4 - Environmental Protection Agency 
5 - Office of Science and Technology Policy (OSTP) 
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فناوری کشاورزی و ایجاد محیطی برای تبادل نظرات مرتبط با زیست دولت درزمینه
 (Uchtmann, 2002: 169) باشدفناوری میگری و کاربرد محصولات زیستسیاستگذاری، تنظیم

(Wozniak, 2012: 4-7).  بر حوزه دولت آمریکا نظارت منظور تسهیلبه 2015در سال       
نوآوری در این حوزه، ساختار نهاد      پیشبرد و همچنین شفافیت افزایش فناوری،زیست

کمیته فناوری تحت نظارت روز شده و کارگروه زیستفناوری بهکننده در حوزه زیستهماهنگ
ذیل کاخ سفید قرار گرفت. اعضای این 11های نوظهوربین سازمانی هماهنگی سیاست فناوری

جمهور، اداره غذا و دارو، دپارتمان کشاورزی و ای از دفتر اجرایی رئیسکارگروه شامل: نماینده
فناوری، با توجه به ماهیت فرابخشی بودن زیستباشند. می زیستسازمان حفاظت محیط

همچنین بررسی تجربه موفق آمریکا از ایجاد یک چارچوب جهت هماهنگی بین نهادهای    
فناوری در های زیستمنظور نظارت بر فعالیتگر در این حوزه، وجود نهادی فرابخش بهتنظیم

فناوری، شورای ملی ایمنی گر در حوزه زیستدر میان نهادهای تنظیمرسد. کشور لازم به نظر می
های این شورا به باشد. اهم اهداف و مأموریتگر در این حوزه میهاد فرابخش تنظیمزیستی، ن

سیاستگذاری، تعیین و تصویب  ، عبارت است از:1388استناد قانون ایمنی زیستی مصوب سال 
هماهنگی بین ، راهبردها در عرصه ایمنی زیستی و نظارت بر اجرا آن مطابق با مفاد این قانون

تصویب ایمنی زیستی و  صلاح با مقررات موضوع قانوناجرایی ذی یهاستگاهوظایف قانونی د
شده، با توجه به موارد بررسی ایمنی زیستی. ها و ضوابط موضوع قانونها، دستورالعملنامهآیین

فناوری بر گری زیستشورای ملی ایمنی زیستی با عضویت تمامی نهادهایی که نقشی در تنظیم
گر این حوزه ایفا تواند نقش خوبی را در راستای هماهنگی بین نهادهای تنظیمدارند، میعهده

شده است، از جمهور تشکیل نماید. همچنین با توجه به اینکه این نهاد در سطح معاون رئیس
گیری لازم در دولت برخوردار هست. اما مشکلی که در حال حاضر در اختیار و قدرت تصمیم

نشده و پس از تصویب خوبی از ظرفیت این شورا استفادهکه تاکنون به کشور وجود دارد این است
نامه اجرایی آن در سال ، آیین1388قانون ایمنی زیستی و تصمیم به تشکیل این شورا در سال 

گری توجهی به ظرفیت این نهاد فرابخش در هدایت تنظیمتصویب گردید. این نشان از کم 1393
 باشد. فناوری کشور میحوزه زیست

 گر اصلاح ترکیب اعضای نهادهای تنظیم

تواند موردبررسی قرار گیرد، ترکیب گری مییکی از مواردی که در تحلیل ساختارهای تنظیم
عنوان نمونه، در کشور فرانسه نهادهای مختلفی متولی باشد. بهگر میاعضای نهادهای تنظیم
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اند باشند که برخی از این نهادها عبارتفناوری نوین میگری در بخش مربوط به زیستتنظیم
(، وزارت 4)دفتر کنترل تقلب 3، وزارت اقتصاد 2، وزارت کشاورزی11زیستاز: وزارت محیط

. علاوه بر نهادهای ذکرشده، شورای 5زیست، سلامت شغلی و ایمنیسلامت و سازمان غذا، محیط
محیطی محصولات مبتنی زیست ، نهادی مستقل است که به ارزیابی خطرات6فناوریعالی زیست

پردازد. این سازی آن میگیری برای کشت محصول یا تجاریمنظور تصمیمفناوری بهبر زیست
اخلاق، اجتماع و اقتصاد. کمیته علم متشکل از خبرگان  کمیته و علم کمیته شورا ترکیبی است از

های دانان، اعضای سازمانفناوری بوده و کمیته اخلاق، اجتماع و اقتصاد متشکل از حقوقزیست
کنندگان، ، جایگاهی برای مصرف2014 باشد که در سپتامبرمحیطی میمردم نهاد زیست

 فروشان و تولیدکنندگان بذر به این کمیته اضافه گردید. نقش این شورا، به اطلاعکشاورزان، خرده
درواقع وزارت  .باشدمی فناوریگیری در حوزه زیستبرای تصمیم مردم رساندن نظر عموم

فناوری را با توجه تولید محصولات مبتنی بر زیست تحقیقات و کشاورزی فرانسه مجوز انجام
. در (France Agricultural Biotechnology Annual, 2016)کند می به نظرات این شورا صادر

کشور فناوری در این گری زیستکشور سنگاپور نیز علاوه بر نهادهای حاکمیتی که به تنظیم
که تحت نظارت وزارت صنعت و  7پردازند، کمیته مشورتی چندمنظوره اصلاح ژنتیکیمی

تجارت قرار دارد، وظیفه نظارت و ارائه پیشنهادهای علمی درزمینه تحقیق، تولید، آزادسازی و 
گر و کاربرد محصولات مبتنی بر اصلاحات ژنتیکی را بر عهده دارد. این کمیته با نهادهای تنظیم

 9و وزارت سلامت 8استگذار کشور سنگاپور از جمله سازمان کشاورزی، غذا و دام سنگاپورسی
های ایمنی زیستی پرداخته و نهاد کشاورزی، باشد. این نهاد به تدوین دستورالعملدر ارتباط می

غذا و دام سنگاپور، مجوز تولید محصولات مبتنی بر اصلاحات ژنتیکی را در صورت تائید این 
10نماید. اعضای این کمیته از موسسه ملی تحقیقاتصادر میکمیته 

، نهاد کشاورزی، غذا و دام، 2
های ، پارک 12شناسی سلولی، موسسه مولکولی و زیست 11وزارت سلامت، وزارت نیروی انسانی

                                                    باشندمی 13کنندگان سنگاپورملی سنگاپور و انجمن مصرف
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(singapore agricultural biotechnology annual, 2016). گر در با بررسی ساختار نهادهای تنظیم
فناوری گری زیستتوان نتیجه گرفت یکی از مشکلات فعلی ساختار تنظیمکشورهای دیگر، می

فناوری، ضعف حوزه غذا و داروی مبتنی بر زیستطور خاص در ایران در سطح کلان و به
باشد. درواقع ساختار مصوبی مشارکت نهادهای غیردولتی در وضع مقررات در این حوزه می

فناوری گری زیستهای حوزه تنظیمگیریبرای مشارکت مستقیم نهادهای غیردولتی در تصمیم
شده است. حتی در ساختار شورای ایران و به طور خاص در بخش غذا و دارو در نظر نگرفته 

 های مردم نهاد حضورای از تشکلعنوان نهاد فرابخش این حوزه، نمایندهملی ایمنی زیستی به
های این شورا توجهی نشده است. بر طبق گیریتصمیم در بخش غیردولتی مشارکت نداشته و به

جدید  زیستی فناوری صیتخص -علمی هایای از انجمنبایست نمایندهقانون ایمنی زیستی می
 میان از این نماینده های مردم نهاد( در این شورا حضور داشته باشد که در حال حاضر)تشکل
 روندمی شمار به محصولات این گسترش نوعی از ذینفعانبه خود که فناوریزیست هایانجمن
ف مؤثر در زنجیره های مختلدیگر مناسب است که نمایندگانی از گروهعبارتاست. به شدهمعرفی

کنندگان( در نظام کنندگان و مصرفکنندگان، تولیدکنندگان، توزیعتأمین محصولات )تأمین
فناوری، مشارکت داشته فناوری در بخش غذا و داروی مبتنی بر زیستگری زیستتنظیم

برای ترین ابزارهای قانونی دهد، یکی از کاربردیباشند.همچنین مطالعات صورت گرفته نشان می
گیری فناوری، مشارکت قانونی مردم در فرایند تصمیمتشخیص و منع خطرات ناشی از زیست

تواند کمک کند تا گیری باز با کمک عموم مردم، میباشد. فرایند تصمیمگر مینهادهای تنظیم
ری فناومنظور ارزیابی منافع و مضرات زیستگیران اطمینان یابند، بهترین اطلاعات را بهتصمیم

تواند به افزایش شفافیت و پاسخگویی بهتر در دسترس دارند. همچنین مشارکت عمومی می
های شامل یک گروه از روش مشارکت عمومی،(. درواقع Glowka, 2003:8کمک کند )

رسانی به مردم است تا از این طریق کسانی شده شامل مشورت، درگیر نمودن و اطلاعطراحی
 سهمی ایفا نمایند. برای عنوان ورودی تصمیمرار دارند، خود بهکه تحت تأثیر یک تصمیم ق

اجماع و  کنفرانس، عمومی، های مختلفی وجود دارد که شامل جلسهعمومی  روش مشارکت
در سوئیس  1998توان رفراندومی را که در سال عنوان نمونه میبه باشد.مواردی از این قبیل می

وندان سوئیس به اصلاح قانون اساسی روی دادند، که برگزار شد را نام برد که در آن شهر
(.  (Rowe, 2000:6فناوری در سوئیس را به خطر اندازدهای زیستتوانست آینده پژوهشمی

های فناوری در کشور استرالیا در بین سالهمچنین با توجه به اهمیت یافتن تحقیقات زیست
گیری در این حوزه مردم در تصمیم، در این کشور کنفرانسی جهت مشارکت 1990تا  1980
های موضوعاتی گیری(.  با توجه به اهمیت مشارکت مردم در تصمیم (Rowe, 2002:7 شد برگزار
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عدم مشارکت گردد، فناوری که منجر به افزایش سطح پذیرش آن بین عموم مردم میمانند زیست
-ترین ضعفر، یکی از اصلیفناوری کشوگر زیستگیری نهادهای تنظیممردم در فرایند تصمیم

با استفاده از نتایج باشد. علاوه بر چالش ذکرشده، گری این حوزه در کشور میهای ساختار تنظیم
های ذیل را در رابطه با چالشطورکلی بهتوان ، میهای صورت گرفتهآمده از مصاحبهدستبه

ص در بخش غذا و دارو طور خافناوری کشور و بهگر در حوزه زیستترکیب نهادهای تنظیم
 مطرح نمود:

  ترکیب اعضای شورای ملی ایمنی زیستی به دلیل غلبه نمایندگان دولتی و تغییر طبیعی
زمان تأثیر و عواقب رو عمر ترکیب این شورا با مدتباشد. از ایننمایندگان دولت متغیر می

 تناسب ندارد. های آن در بلندمدتگیریتصمیم
  های پدافندی در زیستی و تهدیدات نوین امنیتی، لزوم حضور دیدگاهاهمیت موضوع ایمنی

گر این حوزه شود. این امر در ترکیب نهادهای تنظیموضع مقررات این حوزه را یادآور می
 لحاظ نشده است.

 مسئله باشند. اینفناوری نهادهای دولتی میگری زیستمتولی تمام کارکردهای تنظیم 

استقلال  بوده و این عدم دولت به فناوری وابستهگری زیستتنظیم که شودمی موجب
 ننماید.  عمل خوبیبه خصوصی بخش حقوق از دفاع این ساختار در که شودمی موجب

 فناوری توسط یک نهاد فرابخش و غیرمتخصص در های گمرکی محصولات زیستتعرفه
 ها بعضاً غیرواقعی باشند. گردد این تعرفهشده و این امر موجب میاین حوزه تعیین

 فناوریغذا و داروی مبتنی بر زیستگری در حوزه تحلیل کارکردی نظام تنظیم

غذا و داروی مبتنی بر      گری طور که اشاره گردید یکی از ابعادی که نظام تنظیمهمان
استفاده  باشد. در این بخش، بابایست موردبررسی قرار گیرد، بُعد کارکردی میمی فناوریزیست

گری های صورت گرفته، تحلیلی از وضعیت کارکردی نظام تنظیمآمده از مصاحبهدستاز نتایج به
 گری در این حوزه آمده است. های کارکردی تنظیمچالش 5است. در جدول  شدهاین حوزه ارائه

 فناوریغذا و داروی مبتنی بر زیست گریمیتنظ یکارکرد هایچالشنواقص و  - 5 جدول

 گریهای كاركردی نقش تنظيمنواقص و چالش كاركرد یرز

ت 
ررا

مق

ذار
گ

 ی

 فناوریی غذا و داروی مبتنی بر زیستهاحوزه یرزعدم وجود استاندارد فنی در برخی 

 سازی استانداردهای ملی در حوزه غذا و داروی مبتنی برضعف در بومی

 بوم ایرانفناوری با توجه زیستزیست 
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 گریهای كاركردی نقش تنظيمنواقص و چالش كاركرد یرز

 فناوریالمللی مرتبط با زیستینب ایران در تدوین استانداردهایضعف حضور 

صد
ر

 

 گمرک سازمان در محصولات غذایی و دارویی زیستی واردات در اظهاری کم و اظهاری خلاف

 )مورد نمونه: خلاف اظهاری در ورود داروهای نوترکیب در گمرکات کشور(

 محصولاتمواد اولیه و  استاندارد رعایت بر نظارت ضعف در

 فناوریوارداتی غذا و داروی مبتنی بر زیست 

 در گمرکات(« تراریختگی محصولات وارداتی»)مورد نمونه: عدم وجود آزمایشگاهی برای تشخیص 

 غیرواقعی بودن آمار رصد و بازرسی بعضاًدقیق نبودن و 

 ی غذا و داروی مبتنی بر هاحوزه یرز)مورد نمونه: آمار رصد و بازرسی در برخی 

 باشد(فناوری، مانند گیاهان تراریخت و... از دقت و صحت کافی برخوردار نمیزیست

 سازیآگاه
 فناوریزیست گریتنظیم حوزه در سازیآگاه و رسانیاطلاع هایفعالیت بودن ناکافی

 ژنتیکی( شده دستکاری محصولات مورد در عمومی یرساناطلاع و سازی آگاهی )مورد نمونه: ضرورت

 اعمال

 مقررات

 کاری بین نهادها موازی و تداخل

 صدور مجوز متولی نهادهای و تعدد مجوز صدور طولانی و برزمان فرایند

 های سیاستیتوصیه

 یتحقق اهداف اقتصاد منظوربهعام خود شامل انواع مداخلات دولت  یدر معنا گریمیتنظ
تواند موردبررسی قرار گیرد، از بعد گری از ابعاد مختلفی میتنظیم .باشدیم تیحاکم یو اجتماع

سازی، رصد، اعمال گذاری، آگاه ای از کارکردهای مقرراتگری مجموعهکارکردی، تنظیم
گری بسته های تنظیمباشد. از بعد ساختاری نیز انواع مدلمقررات، حل منازعات و مجازات می

تعریف است. با توجه گری قابلغیردولتی در ایفای کارکردهای تنظیمبه میزان مشارکت نهادهای 
گری فناوری، در این تحقیق نظام تنظیمهای نوظهور ازجمله زیستگری فناوریبه اهمیت تنظیم

در ایران مورد بررسی و تحلیل قرارگرفته و برخی از  فناوریغذا و داروی مبتنی بر زیست
ن از طریق ترسیم نگاشت نهادی و مطالعه ساختارهای مشابه های کارکردی و ساختاری آچالش

در سایر کشورها و همچنین مصاحبه با خبرگان این حوزه شناسایی گردیده است. در ادامه در 
 شدهارائه هاهایی برای حل آنهای ساختاری و کارکردی، توصیهضمن مرور چالش 6جدول 
 است. 
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 غذا و داروی مبتنی گری میتنظنظام  یکارکرد و های ساختاریچالشنواقص و  - 6 جدول
 هاآن حل یبرا ییراهکارها و فناوریبر زیست 

 راهکارهای پيشنهادی گرینواقص نظام تنظيم

ی
تار

اخ
 س

زه
حو

 

 ضعف در عملکرد نهاد

 در حوزه کنندههماهنگملی 

 فناوری در کشورزیست

سازی ظرفیت شورای ملی ایمنی زیستی به عنوان فعال

 فناوریتنها نهاد فرابخش در حوزه زیست

 ضعف مشارکت نهادهای مردم نهاد

 های نظامگیریدر تصمیم

 فناوریگری زیستتنظیم

 های مردمای از تشکلدر نظر گرفتن نماینده

 نظیر مصرف کنندگان مواد غذایی در نهادی

 ساختار شورای ملی ایمنی زیستی

 گریوابستگی بالای تنظیم

فناوری به دولت و متولی بودن زیست

 دولت در اکثر کارکردهای آن

 تقویت مشارکت بخش غیردولتی در

 گری نظیر وضعبرخی از کارکردهای تنظیم

 مقررات و رصد و بازرسی

های پدافندی در عدم حضور دیدگاه

 ترکیب شورای ملی ایمنی زیستی

در نظر گرفتن عضوی از نهادهای امنیتی کشور در 

 شورای ملی ایمنی زیستیترکیب 

 غیرواقعی بودن و عدم استفاده از

 نظرات بخش غیردولتی در تعیین

 های گمرکیتعرفه

ایجاد ظرفیت مشارکت نمایندگان بخش غیردولتی در 

 سازوکارهای وضع تعرفه

ی
رد

رک
 کا

زه
حو

 

عدم وجود استاندارد فنی در برخی 

 فناوریهای زیستزیرحوزه

 داردهایسازی استانضعف در بومی

فناوری با توجه ملی در حوزه زیست

 بوم ایرانزیست

 گر از ظرفیت نهادهایاستفاده نهادهای تنظیم

 فناوری به منظورمتخصص در حوزه زیست

 تدوین استاندادرهای فنی

طراحی و ایجاد ساختار )مرجع ملی تدوین استاندارد در 

 حوزه زیست فناوری(

 فناوریحوزه زیستایجاد آگاهی در بین فعالان 

 در زمینه استانداردهای روز دنیا

 ضعف حضور ایران در

 بین المللی تدوین استانداردهای

 فناوریمرتبط با زیست

 هایهتکمی با متناظر ملی فنی هایکمیته فعالیتتقویت 

 کدکس در سازمان ملی استاندارد المللیبین

 واردات در اظهاری کم و اظهاری خلاف

 گمرک سازمان در محصولات

های تخصصی زیست فناوری با فعال سازی تشکیل کمیته

های تخصصی نهادهای غیر دولتی در مبادی ورودی ظرفیت

کشور جهت کمک به شناسایی موارد خلاف اظهاری و کم 

 اظهاری
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 رعایت بر نظارت ضعف در

مواد اولیه و محصولات  استاندارد

 وارداتی مبتنی بر زیست فناوری

آزمایشگاه تخصصی در مبادی ورود کشور به ایجاد 

 فناوری وارداتیمنظور تست محصولات زیست

 دقیق نبودن و بعضا غیرواقعی

 بودن آمار رصد و بازرسی

های ارائه دهنده خدمات در شناسایی و تجهیز شرکت

 فناوریبخش ارزیابی کیفی استاندارد محصولات زیست

زیرساخت کیفیت ایجاد نهادهای ارائه دهنده خدمات 

 های مرجع توسط بخش غیردولتیمانند آزمایشگاه

های تخصصی نهادهای غیردولتی سازی ظرفیتفعال

 جهت افزایش توان کنترل بازار..( ها و)انجمن

 و رسانیاطلاع هایفعالیت بودن ناکافی

 گریتنظیم حوزه در سازیآگاه

ین و رسانی قواناطلاع گر بهالزام نهادهای تنظیم

استانداردها و آگاه سازی مردم در زمینه محصولات 

 تولید شده مبتنی بر اصلاحات ژنتیکی در کشور

 کاری بین نهادها موازی و تداخل
شناسایی موارد تعارض و تعامل با نهادهای ذیربط، 

 جهت رفع تعارضات قانونی بین نهادها

و  مجوز صدور طولانی و برزمان فرایند

 صدور مجوز متولی نهادهای تعدد

ایجاد پنجره واحد برای فرایند صدور مجوز تولید 

 فناوریمحصولات زیست

گری گیری از راهکارهای ارائه شده برای حل نواقص کارکردی و ساختاری نظام تنظیمهبا بهر
فناوری و به طور خاص حوزه توان مسیر توسعه زیست، میفناوریغذا و داروی مبتنی بر زیست

 را هموارتر نمود.غذا و دارو 
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