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 راهبردهای مدیریت در نظام سلامت 
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 مقدمه

وابسته به  ی،پزشک یاز دستاوردها یاریحال حاضر بس در

ها حاصل وجود آن یلدلاست و به یپزشک یشرفتهپ یزاتتجه

 یص،مناسب، کار تشخ یزاتبدون داشتن تجه ینبنابرا شوند؛یم

 یزات. انواع تجهروندیم یشپ یسختبه یتورینگدرمان و مان

انجام  کهاند پا به عرصه حضور گذاشته یلدل ینبه ا یپزشک

کنند. با  یسرنو را م یکرده و امکان انجام فعل یلتسهکارها را 

از آن و  یگسترده و تورم ناش هاییمحال، با توجه به تحر ینا

 یادیمشکلات ز یر،بازار ارز در چند وقت اخ یدنوسانات شد

رخ داده که مسئله ارزش  یپزشک یزاتواردات تجه یرامونپ

 یشاز پ یشات درون کشور را بیزتجه ینا سازییو بوم یدتول

و  یلوازم پزشک یدتول یهابرجسته نموده است. ورود شرکت

 یدو تول یدر عرصه فناور یانبندانش یهاشرکت یجادا

 یاساس یمستلزم بازنگر ی،پزشک یشرفتهپ یزاتتجه

 ینورود ا یو مجوزها یفن هاییازمندیاستانداردها، الزامات و ن

موجود در  یهایدگیچیپ .باشدیبه بازار مصرف م یزاتتجه

و  یکیژتکنولو یهایبازار، نوآور ییایانطباق با مقررات، پو

 ،یقانون یاخذ مجوز و ساختارها ،یسازیتجار یندهایفرآ

 نیکرده است. ا جادیا یداخل دکنندگانیتول یرا برا ییهاچالش

بوده  نییهمچنان پا رانیا ینوآور یاست که رتبه جهان یدر حال

 ژهیوبه ،یبازساز ازمندین یبهداشت یهامراقبت یهارساختیو ز

 . (1) هستند یبهداشت یهایدر حوزه فناور

 یندیشامل فرآ یپزشک زاتیسازی تجهتجاریاز طرفی 

ریزی و برنامه ازمندیای است که نو چندمرحله دهیچیپ

به طور  ریهای اخدر سال این فرآینداست.  قیدق یهماهنگ

 د،یجد یفناور میشده است. ظهور مفاه دهیچیای پفزاینده

 یهامیروزافزون تصم تیو اهم تر،رانهیگسخت یالزامات نظارت

 یزیربرنامه ازمندیموفق دستگاه، ن یسازیتجار یبازپرداخت برا

 یندهایو فرآ گهماهن یهامیتصم ،یاستراتژ میو تنظ قیدق

اما به منظور شناخت  .(2) است قیمنسجم و دق یتجار

ائه راهکارهایی در جهت رهای موجود در این زمینه و اچالش

تسهیل در فرایند تجاری سازی تجهیزات پزشکی، شناخت 

این  مراحل تجاری سازی تجهیزات پزشکی ضرورت دارد.

 شوند؛میمراحل به اختصار شامل موارد ذیل 

 تحقیق و توسعه  -1

 تیلکبازار، ملاحظات ما قاتیتوسعه شامل تحق ندیفرآ

و  دیتول ،ینظارت ریریزی مستوسعه محصول، برنامه ،یمعنو

  .(3)های بازپرداخت است استراتژی

 مطابقت با استانداردها و مقررات -2

توسط استانداردها و مقررات  یپزشک زاتیصنعت تجه

، IEC 601-1، و ISO 9000 ،ISO 13485مختلف، از جمله 

 حیمقررات را تشر او انطباق ب تیفیک نیکه الزامات تضم

 . (4)شود کند، اداره میمی

 تأمین منابع مالی -3

گذار، تأمین وام، یا تواند شامل جذب سرمایهاین مرحله می

تر برای تأمین بودجه و منابع لازم های بزرگهمکاری با شرکت

تنها برای برای تولید و توزیع محصول باشد. تأمین مالی نه

ساخت خطوط تولید و تهیه مواد اولیه، بلکه برای تبلیغات و 

 .(5)ست های بازاریابی نیز ضروری ااستراتژی

 تولید انبوه -4

اندازی خطوط تولید، کنترل کیفیت این فرآیند شامل راه

انجام شود  یاگونهدقیق و تأمین مواد اولیه است. تولید باید به

که محصول نهایی مطابق با استانداردهای ایمنی و کیفیت باشد 

 (.6) و قابلیت تولید در مقیاس بزرگ را داشته باشد

 بازاریابی و فروش -5

شامل تحلیل بازار هدف، تعین قیمت، تبلیغات، و مرحله این 

ها و مراکز درمانی است. معرفی محصول به پزشکان، بیمارستان

تواند کمک های مختلف توزیع و تبلیغات میاستفاده از کانال

دست  ترین زمان ممکن بهکند تا محصول در کوتاه

ها، و ها، کنفرانسکنندگان برسد. برگزاری نمایشگاهمصرف

های رایج برای همکاری با نمایندگان فروش از جمله روش

 (.5)معرفی و فروش محصولات پزشکی است 

 ارزیابی عملکرد و بازخورد -6

 ،یپزشک زاتیتجه یمنیبه مسائل مربوط به ا یابیارز ندیفرآ

 یرویپ پردازد.می زاتیکاربر پسند بودن، و سابقه عملکرد تجه

 ندیفرآ یستانداردسازمحصول، ا یابیمراحل در ارز نیاز ا

 ستیز زاتیتجه یاستانداردساز جهیو در نت زاتیانتخاب تجه

دهد امکان می مارستانیامر به ب نی. اکندیم لیرا تسه یپزشک

دست آورد و به نوبه خود  به یرقابت متیبرتر را با ق زاتیتا تجه

 (.7) را ارائه دهد ماریاز ب تیفیمراقبت مداوم و باک

 پشتیبانی پس از فروش -7
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خدمات، از جمله  تیفیدهد که ابعاد کنشان می قاتیتحق

و ملموس بودن،  یهمدل نان،یاطم ،ییپاسخگو نان،یاطم تیقابل

. (8)گذارد تأثیر می یمشتر تیتوجهی بر رضابه طور قابل

خدمات را در  تیفیبه طور مداوم ک تیرضا یابیهای ارزسیستم

 یمنیاست و به ا دهیبهبود بخش زاتیکنندگان تجهتأمین انیم

  .(9)کند کمک می یپزشک زاتیتجه یو اثربخش

فرآیندهای معمول صدور مجوز تجهیزات اما در خصوص 

اداره کل در ایران،  مقررات میمرجع تنظکشور پزشکی در 

، (Integrated Medical Device: IMED) یپزشک زاتیتجه

، محصول یاستانداردهااست. مسیر فرآیند کسب مجوز شامل، 

 یهاآزمون، تیفیکنترل ک دستورالعمل، تیفیک نظامنامه

 مستنداتو  و مدارک همراه برچسب، محصول یتخصص

الزامات باشد. می 14971 زویبر اساس ا سکیر تیریمد

ایزو  یالمللنیاستاندارد بمنطبق با  تیفیک تیریمد یهاستمیس

انجام شده  یفن یهاداده یابیارز، است. در ایران، 13485

گیرد. الزامات ثبت ، صورت میاداره کل تجهیزات پزشکی توسط

به  الزاماز سازمان غذا و دارو،  زمجو افتیدرنیز شامل مراحل، 

 یهادوره گذراندنو مرتبط  لاتیتحصی، فریعدم سوءسابقه ک

 4برای همه سطوح ی است. اعتبار مجوزها، تخصص یکارآموز

کیفیت است. زمان سال است و اعتبار مجدد آن منوط به حفظ 

انجام این فرآیندها، بسته به نوع محصول و تکمیل بودن 

 . (10) کشدماه طول می 6تا  3مدارک، 

ها نتایج مطالعات مختلف انجام شده نشاندهنده وجود چالش

و مشکلاتی در هر یک از این مراحل تجاری سازی تجهیزات 

ای ، در مطالعه(1402همکاران )خانی جزنی و  باشد.پزشکی می

های مؤثر بر ها و ارائه پیشرانچالش یبررس با عنوان،

صنعت  یهابنیان در استارتاپسازی محصولات دانشتجاری

 های اصلی در حلپیشرانی، نشان دادند، پزشک زاتیتجه

بنیان، تأمین های دانششرکت پزشکی تجهیزات هایچالش

شده میان مبتنی بر روابط شناساییمنابع مالی است و 

های مالی، رشد بالقوه سود، ظرفیت تأمین مالی، منابع پیشران

نتایج  .(11) باشندمالی موجود و سرمایه اولیه، دارای اولویت می

های چالش، با عنوان، (2024و همکاران ) آمارالپژوهش 

و  یتأثیر بر نوآور: یپزشک زاتیتجه یبرا یجهان ینظارت

های بسته به کشور، سازمان دهد،، نشان میبه بازار یدسترس

محصولات را بر عهده  نیا یابیارز تیمسئول یمختلف ینظارت

 یدر بازارها یهای پزشکدستگاه یبرا یانداز نظارتدارند. چشم

طور و ژاپن، به کایمتحده آمراروپا، ایالات هیاز جمله اتحاد ،یاصل

 یکردهایکننده روتوجهی متفاوت است، که منعکسقابل

های فناوری ییو کارا یمنیا نیاست که با هدف تضم یمتنوع

، در (2024و همکاران ) نواسارایخ .(5) شودانجام می یپزشک

 نیتضم یبرا یاز هوش مصنوع استفادهپژوهشی با عنوان، 

ادغام ی نشان دادند، پزشک زاتیتجه دیدر تول شرفتهیپ تیفیک

 ،یفعل تیفیک تیریمد یهاستمی( در سAI) یهوش مصنوع

 ریپذرا امکان یها و سازگارروان و کارآمد داده یگذاراشتراک

 ندیدر کل فرآ تیفیکنترل ک یجامع برا یکردیو رو سازدیم

  .(12) دهدیرا ارتقا م دیتول

پژوهش حاضر با هدف با عنایت به اهمیت مطالب پیشگفت، 

 زاتیتجهو تجاری سازی ورود  هایندیفرآهای شناسایی چالش

به  مطالعه نیساخت داخل به بازار انجام شده است. ا یپزشک

در  عیو تسر تیشفاف شیافزا ،یادار یهایدگیچیدنبال کاهش پ

موانع و مشکلات  لیو تحل ییشناسا محصولات است. دییتأ

 کندیکمک م یداخل دکنندگانیحوزه به تول نیدر ا کیاستراتژ

نحو استفاده کرده و  نیخود به بهتر یهایتا از توانمند

 وارد بازار کنند. یالمللنیب یداردهامحصولات خود را با استان

 روش پژوهش

ای کیفی بوده که با روش تحلیل ر، مطالعهحاض مطالعه

 هایشناسایی چالشو با هدف  1403محتوای کیفی در سال 

 سازی تجهیزات پزشکی ساخت داخل به بازارفرایندهای ورود و تجاری

 ساختاریافتهنیمه هایمصاحبهطریق از  هاداده است.انجام پذیرفته

انتخاب آگاهان  است.آمدهبا آگاهان کلیدی به دست عمیق 

کلیدی در این مطالعه به صورت هدفمند و براساس 

داشتن تجربه کاری در زمینه مورد مطالعه و هایی مانند شاخص

دخیل بودن در فرایند ورود و تجاری سازی تجهیزات پزشکی 

 است.بوده ساخت داخل به بازار

که این تعداد با رسیدن  بودنفر  18کنندگان تعداد مشارکت

های جدید منجر به به مرحله اشباع که در آن مرحله، داده

شد، تعیین گردید. افزوده شدن مفاهیم و مقولات جدیدی نمی

به بعد  14ها از مصاحبه دوم آغاز شد و از مصاحبه تکرار داده

دیگر مفهوم جدیدی استخراج نگردید بلکه مفاهیم قبلی تکرار 

رای اطمینان از رسیدن به مرحله اشباع، انجام شد. محقق بمی

سمت شغلی ، 1جدول ادامه داد.  18ها را تا مصاحبه مصاحبه
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ضمن اینکه  دهد.کنندگان پژوهش را نشان میمشارکت

 .شهر مختلف انجام شد 8با افراد از ها مصاحبه

 
 پژوهش آگاهان کلیدی سمت شغلی :1جدول 

 تعداد سمت شغلی کد

 2 فناوری سلامت دانشگاه علوم پزشکیمدیر  1

 5 فناور صاحب شرکت و محصول 2

 1 یمرکز رشد دانشگاه علوم پزشک سییر 3

 1 مدیر مرکز فناوری 4

 1 دانشگاه آزاداستاد  5

 1 مرکز فناوری 6

 3 مرکز رشد 7

 1 مرکز رشدمعاون  8

 1 مرکز رشدمدیر  9

 1 نخبگانرییس بنیاد  -مدیرفناوری اسبق 10

 1 مسئول مراکز رشد 11

 

برای افزایش اعتبار پژوهش، روایی و پایایی آن از طریق 

 اساتیدو همچنین نظر  آشنا با روش کیفیکارشناس تأیید دو 

مورد بررسی و تأیید قرار گرفت. مستندسازی  راهنما و مشاور

برداری در همه دقیق تمام مراحل پژوهش، از جمله یادداشت

مراحل، برای افزایش اعتبار تحقیق انجام شد. به منظور تأیید 

ها )پایایی بازآزمون( و دقت علمی، از بازبینی کدگذاری

ن نظرخواهی از همکاران پژوهشی استفاده شد. پایایی بازآزمو

ها در دو زمان ای از مصاحبهکدگذاری با کدگذاری مجدد نمونه

ی کدهای حاصل در هر دو زمان محاسبه شد. متفاوت و مقایسه

ی کدگذاری، شاخص میزان توافق و عدم توافق در دو مرحله

 6در جریان کدگذاری  .کردثبات را برای پژوهش تعیین 

روزه کدگذاری مجدد  20مصاحبه به طور نمونه در یک فاصله 

شد و سپس با مراجعه به کدهای اولیه استخراج شده از آن 

 .به دست آمد 2ها و کدهای مجدد جدول مصاحبه

گرفته در های انجامیایی باز آزمون مصاحبهطبق جدول پا

ها اعتماد کدگذاریقابلیت  و درصد است 95این پژوهش، برابر 

 .است دیمورد تائ

ها، گذاری به متن مصاحبهمحققین در این پژوهش با برچسب

مرحله کدگذاری، به کدهای مفهومی، محوری و انتخابی  3طی 

یا مفهوم اولیه از  کدها. در مرحله اول کدگذاری، دست یافتند

 باز،فرآیند کدگذاری برای انجام  ها استخراج شد.متن مصاحبه

ها و شناسایی ابتدا پژوهشگر پس از چندین بار مطالعه مصاحبه

خطوط مفهومی بین جملات، نکات کلیدی را در یک جدول وارد 

کرد. سپس مفاهیمی که دارای یک ایده مشترک بودند، به 

ترتیب مرتب شدند. در ادامه، این مفاهیم مشترک در زیر طبقات 

ه نام مقولات قرار گرفتند. این مرحله از تری بمفهومی گسترده

ها بود. مفاهیم و پژوهش نیازمند بازخوانی مکرر متن مصاحبه

های شده با همکاری کارشناسان آشنا با روشمقولات انتخاب

کیفی، اساتید راهنما و مشاور، و همچنین با مراجعه به متون 

 تخصصی، مورد ارزیابی و بازنگری قرار گرفتند تا از صحت

. تجزیه و تحلیل شده اطمینان حاصل شودهای انتخابمقوله

 انجام شد. MAXQDA 2020 نرم افزار ها با استفاده از داده

 
 )باز آزمون کدگذاری( پایایی :2جدول 

شماره 

 مصاحبه

تعداد کل 

 کدها

تعداد 

 توافقات

تعداد عدم 

 توافقات

 درصد 

 پایایی

3 32 15 2 93 

2 33 16 3 96 

5 13 6 1 92 

4 29 14 3 95 

6 23 11 2 95 

9 31 15 2 96 

 95 13 77 161 کل

 

 هایافته

ها و کدگذاری و استخراج های حاصل از مصاحبهیافته

ها، محقق را به ساخت مقوله محوری مفاهیم درون آن

فرآیندهای معیوب در موضوع ورود تجهیزات تولید داخل به 

دهد که در محوری، نشان میبازار، هدایت نمود. این مفهوم 

شرایط کنونی، پروسه و فرآیندهای ورود تجهیزات پزشکی در 

ایران با مشکلاتی همراه است که این چرخه را دچار اشکال و 

 .شودها اشاره میکه در ذیل به آن نمایدایراد می

 شرایط علی به وجودآورنده فرآیندهای معیوب

باشد. به اخذ مجوز می شرایط علی در این باره، مشکلات مربوط

های هزینه ،کنندگان این مشکلات را در مراحل مختلفیمشارکت

سنگین پروسه اخذ مجوز، ناآگاهی فناوران از فرایندهای اخذ 

های تأیید صلاحیت، مراحل پیچیده، مجوز، کمبود آزمایشگاه

پاسخگویی با تأخیر، ناکارآمدی فرآیند صدور مجوز، عدم آگاهی 
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کارشناسان از قوانین و عدم هماهنگی بین قوانین و امتیازات اشاره 

یوب، تا حدود مع یندهایبه وجودآورنده فرآ یعل یطشرانمودند. 

شرایط  1 شکل. زیادی تحت کنترل و مداخله مدیران و افراد است

 دهد.علی فرآیندهای معیوب را نشان می

 
 شرایط علی فرآیندهای معیوب :1شکل 

 

 گر به وجودآورنده فرآیندهای معیوبشرایط مداخله

برخی از شرایط در ایجاد پدیده محوری فرآیندهای معیوب 

 صورت کلان و در ورود به بازار تجهیزات پزشکی، به

های شوند. این شرایط طبق صحبتساختاری، تحمیل می

کنندگان، عرصه را برای تسهیل وارد شدن تجهیزات رکتمشا

اند از، پزشکی به بازار را تنگ کرده است. این شرایط عبارت

گذاری مناسب که خود موجب عدم شفافیت در عدم سیاست

بینی نیازهای آینده، عدم نیازهای کشور، نبود سیستم پیش

انحصار فرد بودن و آگاهی از نیازهای کشور و منحصربه

 به گرمداخله یطشرا شود.واردکنندگان و تولیدکنندگان می

یوب، تحت کنترل و اراده مدیران و مع فرآیندهای وجودآورنده

شکل  باشد.افراد نیست و مربوط به ساختارهای کلان نظام می

 را نشان  وبیمع یندهایفرآگر مداخله طیشرا 2

 دهد.می

 
 گر فرآیندهای معیوبشرایط مداخله :2شکل 

 
 پیامدهای فرآیندهای معیوب

پیامد فرآیندهای معیوب در چرخه تولید و ورود به بازار 

های تجهیزات پزشکی، پراکندگی انجام فرآیندهای در سازمان

مختلف بود. این امر موجب به وجود آمدن تبعات دیگری مانند، 

ها، کارهای موازی، سردرگمی عدم هماهنگی لازم بین سازمان

بر بودن فرآیندها و اختلال در انجام فرایندها ها، زمانشرکت

 پیامدهای فرآیندهای معیوب را نشان  3شود. شکل می

 دهد.می
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 : پیامدهای فرآیندهای معیوب3شکل 

 

 رفت از فرآیندهای معیوبراهکارهای برون

کنندگان در پژوهش راهکارهای متنوعی برای هر مشارکت

کدام از مشکلات تولید و ورود تجهیزات پزشکی تولید داخل 

در بخش مربوط به فرآیندهای معیوب، به بازار، ارائه نمودند. 

بود که خود شامل مقولات دیگری  یمدیریت صحیح راهکار

سازی، مانند، کاهش بروکراسی، تکیه بر خوداظهاری، ساده

های تخصصی، سازماندهی کمبودها، در نظر تشکیل کمیته

 گرفتن نوسانات بازار، حمایت از مهندسی معکوس، 

بندی تخصیص ارز، حمایت از بخش خصوصی، حمایت اولویت

اخذ مجوز، همکاری بین های نوپا، اصلاح قوانین از شرکت

 های مربوطه، تفویض اختیار، اداری، ایجاد زیرساخت

 4شد. شکل ها، میافزار، و تثبیت نسبی قیمتاستفاده از نرم

کنندگان را نشان راهکارهای ارائه شده توسط مشارکت

 دهد.می

 
 فرآیندهای معیوبرفت از راهکارهای برون :4شکل 

 [
 D

O
I:

 1
0.

18
50

2/
m

sh
sj

.v
10

i1
.1

91
05

 ]
 

 [
 D

ow
nl

oa
de

d 
fr

om
 m

sh
sj

.s
su

.a
c.

ir
 o

n 
20

26
-0

1-
28

 ]
 

                             6 / 10

http://dx.doi.org/10.18502/mshsj.v10i1.19105
https://mshsj.ssu.ac.ir/article-1-826-fa.html


73 

 ساخت داخل به بازار یپزشک یزاتتجه سازییورود و تجار یندهایفرا یهاچالش ییشناسا و همکاراندولت آباد  یدیشهناز س

 

 

 

 Published by: Shahid Sadoughi University of Medical Sciences, www.mshsj.ssu.ac.ir CC BY-NC 4.0 

ل 
سا

ت، 
لام

 س
ام

نظ
در 

ت 
ری

دی
ی م

ها
رد

هب
را

هم
د

ره 
ما

 ش
،

1
ی 

یاپ
ه پ

مار
 ش

،
35

  

 بحث

صدور مجوز تجهیزات پزشکی در ایران یکی از مراحل 

محور کلیدی برای تضمین کیفیت و ایمنی محصولات سلامت

های جدی نظیر های این فرآیند، با چالشاما ریشه؛ است

رو است که ههای بالا روببر بودن و هزینهها، زمانپیچیدگی

بر صنعت تجهیزات پزشکی و  یتوجهقابلتواند تأثیرات می

-15) دسترسی به خدمات بهداشتی برای جامعه داشته باشد

سازی فرایندهای ورود و تجارینشان داد مطالعات مختلف  .(13

ای های عمدهبا چالشتجهیزات پزشکی ساخت داخل به بازار، 

بودن، نبود شفافیت، بر همچون پیچیدگی مراحل اجرایی، زمان

 و عدم هماهنگی بین نهادهای نظارتی مواجه است

وری، موجب این مشکلات، ضمن کاهش بهره .(11،14،16)

افزایش وابستگی به واردات تجهیزات پزشکی و کاهش انگیزه 

ماحصل تجمیع . (11،15) تولیدکنندگان داخلی شده است

چون مدیریت ی راهکاردر راستای رفع این مشکلات، ؛ هایافته

تحلیل نیازها،  مواردی مانندکه شامل  مطرح شدصحیح 

و بهبود  های فناوریها، تقویت زیرساختسازی فرآیندساده

توجه تواند به بهبود قابلمی که است هاهماهنگی بین سازمان

 .کارایی، شفافیت و سرعت فرآیندهای صدور مجوز منجر شود

برخی مطالعات مشابه ضمن  ،پیچیده بوروکراسیدر خصوص 

 پیچیدگی از ناشی مشکلات بهتاکید بر آسیب شناسی موضوع 

 که کردند اشاره مختلف یهاهیدییتأ به نیاز و اداری فرآیندهای

 (.11،14) کندمی برهزینه و برزمان را مجوز صدور فرآیند

یکی دیگر از مواردی  های نظارتیعدم هماهنگی بین سازمان

توجه و تحلیل قرار گرفته  مورداست که در سایر مطالعات نیز 

های اصلی در فرآیند صدور یکی از چالش، این امر (.5،14) است

تولیدکنندگان و رود. مجوز تجهیزات پزشکی به شمار می

همچنین نمایندگان نهادهای نظارتی بر این نکته تأکید دارند 

های دخیل در نظارت و صدور مجوز، که تعدد و تنوع سازمان

به  (.11،14) شوداغلب منجر به تداخل وظایف و اختیارات می

ها ممکن است بر اساس این ترتیب، هر یک از این سازمان

د عمل کنند و در مواردی، الزامات های داخلی خوقوانین و رویه

ها با یکدیگر همخوانی نداشته و استانداردهای مورد نظر آن

شود که تولیدکنندگان مجبور شوند باشد. این وضعیت باعث می

های مختلف مراجعه کنند و همین امر موجب بارها به سازمان

علاوه بر این،  .شودهای اخذ مجوز میافزایش زمان و هزینه

نبود سازوکارهای مشخص برای هماهنگی و ارتباط مؤثر بین 

ها و حتی گیریهای نظارتی، به بروز تضاد در تصمیمسازمان

تاکید مطالعات شود. های متناقض منجر میصدور دستورالعمل

عدم هماهنگی بین  ضمن آسیب شناسی موضوع این است که؛ 

سردرگمی تولیدکنندگان  نه تنها موجب های نظارتیسازمان

 دهدها به نظام نظارتی را نیز کاهش میشود، بلکه اعتماد آنمی

در چنین شرایطی، تولیدکنندگان مجبورند برای دریافت (. 11)

مجوز، زمان زیادی را صرف رفع ابهامات و هماهنگی بین 

های مختلف کنند و این امر به طور مستقیم بر سرعت و سازمان

در نتیجه،  .گذاردولات به بازار تأثیر منفی میکیفیت ورود محص

های نظارتی، تقویت هماهنگی و یکپارچگی بین سازمان

ضرورتی انکارناپذیر برای تسهیل فرآیند صدور مجوز و کاهش 

شود. اصلاح های تولیدکنندگان محسوب میزمان و هزینه

ساختارهای نظارتی و ایجاد سازوکارهای شفاف و کارآمد برای 

وکار و ود فضای کسبتواند به بهبها، میهماهنگی بین سازمان

 .پذیری تولیدکنندگان داخلی کمک شایانی نمایدافزایش رقابت

 اضافی هایهزینهمطالعات همراستا نشان داده است که؛ 

از مواردی است که به طور جدی و موثر  پرخطر تجهیزات برای

در موفقیت بازاریابی و نیز پایایی بازرهای فروش تاثیر می 

 بالاتر، خطر هایکلاس با تجهیزات برای (.12،17،18) گذارد

 باعثمسئله  این که شودمی اعمال بیشتری هایهزینه

 نهایی قیمت افزایش و تولیدکنندگان از برخی نارضایتی

 موجود موانع از جامعی تصویر موارد این .(17) شودمی محصول

 ارائه پزشکی تجهیزات مجوز صدور فرآیند در بهبود قابل نقاط و

 و هاگذاریسیاست برای مناسبی مبنای توانندمی و دهندمی

 .باشند آینده اصلاحات

های شلبه لحاظ تاکید بر چاهای پژوهش حاضر یافته

طولانی بودن و پیچیدگی فرآیند صدور مجوز،  بنیادین نظیر؛

های بالای صدور مجوز برای تجهیزات پرخطر و هزینه

های ساختاری و مدیریتی با مطالعات پیشین همسویی چالش

 . (5،19) کندتأیید میدر این خصوص ها را آننقش  دارد و

از مهمترین نقات قوت مطالعه حاضر، رویکرد آسیب شناسی 

ط ضعف فرایندهای مرتبط با ورود محصولات حوزه در تبیین نقا

سلامت به بازارهای داخلی بود. همچنین مبتنی بر روش تحقیق 

ها و اطلاعات مرتبط تلاش شد حداکثر داده ،دقیق و متناسب
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های اصلی این از محدودیت. موجود جمع آوری و تحلیل شود

ی روز از سوهای کامل و بهپژوهش، دشواری دسترسی به داده

های مرتبط با صدور مجوز تجهیزات نهادهای نظارتی و سازمان

که تلاش شد از طریق تعامل موثر به حداقل ممکن  پزشکی بود

  .تقلیل یابد

شود تحقیقات آینده به ارزیابی جامع تأثیر پیشنهاد می

های نوین مانند هوش مصنوعی، بلاکچین، و تحلیل فناوری

فرآیندهای صدور مجوز بپردازند. این در بهبود   نهای کلاداده

ها در کاهش توانند بر نحوه استفاده از این فناوریمطالعات می

علاوه، زمان، افزایش دقت، و ارتقای شفافیت تمرکز کنند. به

سازی این های پیادهتوانند مزایا و چالشپژوهشگران می

 ها در ساختارهای موجود را تحلیل کرده و راهبردهاییفناوری

 .ها ارائه دهندبرای استفاده بهینه از آن

 نتیجه گیری

فرایند صدور مجوز تجهیزات پزشکی در ایران، با وجود نقش 

محصولات کلیدی خود در تضمین کیفیت و ایمنی 

مراحل پیچیدگی های جدی از جمله محور، با چالشسلامت

های بالا، نبود شفافیت و عدم بر بودن، هزینهزماناجرایی، 

هماهنگی بین نهادهای نظارتی مواجه است که این امر به 

وری، افزایش وابستگی به واردات و کاهش انگیزه کاهش بهره

در راستای رفع این تولیدکنندگان داخلی منجر شده است. 

د راهکارهای برون رفت از فرایندهای معیوب پیشنهامشکلات، 

سازی فرآیندها، سادهتحلیل نیازها، مواردی نظیر شامل که  شد

 هاهای فناوری و بهبود هماهنگی بین سازمانتقویت زیرساخت

 تواند به افزایش کارایی، شفافیت و سرعتمی است که

صدور مجوز کمک کند و زمینه را برای ارتقای  فرآیندهای

وکار تولیدکنندگان داخلی پذیری و بهبود فضای کسبرقابت

ها تصویر روشنی از موانع و نقاط قابل فراهم سازد. این یافته

تواند مبنای مناسبی برای دهد و میبهبود این فرایند ارائه می

 .های آینده باشدگذاریسیاست

 ملاحظات اخلاقی 

 شماره به اخلاقی ییدیهتأ دارای مطالعه این

آزاد  دانشگاه از  113448800606036156016162728049

 .است اسلامی واحد رودهن

 سپاسگزاری

 هامصاحبهدر این مطالعه که با شرکت در  کنندگانشرکتاز 

 .گرددی میرا یاری کردند سپاسگزار نویسندگان

 مشارکت نویسندگان

 س. ش، ج .شالف،  .ح، ز  .ح پژوهش: طراحی

 ح.  ز، ش. سها: جمع آوری داده

 س .شح.  ز، ح. الف، ها: تحلیل داده

 .  ز، ح. الف، ش. ج، ش. سحنگارش و اصلاح مقاله: 

 سازمان حمایت کننده

مدیریت این مقاله برگرفته از پایان نامه مقطع دکتری رشته 

باشد و از سوی می تکنولوژی دانشگاه آزاد اسلامی واحد رودهن،

 .هیچ سازمانی مورد حمایت مالی قرار نگرفته است

 تعارض منافع

تعارض منافعی از سوی نویسندگان گزارش نشده  گونهیچه 

 است.
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A B S T R A C T 

Background: Given the rapid growth of medical technologies and the 

increasing demand for high-quality medical equipment, the optimizing 

process for these devices is of paramount importance. This study aimed to 

explain and identify the processes for entering the market of domestically 

manufactured medical equipment in Iran and to examine the challenges and 

obstacles in obtaining medical equipment licenses. 

Methods: This study was conducted in 2024. The method used in this 

research was qualitative and with a qualitative content analysis approach. The 

data are obtained from in-depth semi-structured interviews with people who 

were selected purposefully (with maximum diversity of managers, 

government officials and technologists).The number of participants is 18, 

which was determined by reaching the saturation stage. The data were 

analyzed using MaxQDA software 2020. 
Results: Findings from interviews, coding, and concept extraction are 

presented in the form of causal conditions that create defective processes (8 

factors), interfering conditions (4 factors), exit strategies (24 strategies), and 

consequences of the defective process (5 consequences). 

Conclusion: The research results showed that the process faces major 

challenges such as complexity of implementation steps, time-consuming nature, 

high costs, lack of transparency, and lack of coordination between regulatory 

agencies. These problems, while reducing productivity, have increased 

dependence on imported medical equipment and reduced the motivation of 

domestic manufacturers. In order to address these problems, solutions to 

overcome defective processes were proposed, which includes steps such as 

needs analysis, process simplification, strengthening technological 

infrastructure, and improving coordination between organizations, which could 

lead to significant improvements in the efficiency, transparency, and speed of 

licensing processes. 
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