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 چکیده 

پزشکی    زاتی توسعه صنعتی کشور در تجهیم های حکمرانی تنظیحاضر شناسایی مولفه   قهدف از تحقی 
سلامت و ارتقای سلامت عمومی    نپزشکی برای تضمی  زاتتوسعه صنعتی کشور در تجهی  نکه . با توجه به ایباشدمی

و حفظ سلامت اجتماعی در بعد داخلی و در بعد    ،لذا برای حفظ سلامت ملی  رد،یگبرداری قرار می جامعه مورد بهره 
تواند گامی موثر در  می   هدافا   نی به ایابی و دستیمالگویی هماهنگ برای اجرای حکمرانی تنظی   کی  نتعیی   ،خارجی 
  - روش پژوهش در تحقیق حاضر کیفی   .پزشکی باشد  زاتی توسعه صنعتی کشور در تجهی مبه حکمرانی تنظی   دن رسی

برگان آشنا به حکمرانی تنظیمی در در حوزه صنعتی تجهیزات  تحلیل تِم است. جامعه آماری این پژوهش شامل خ
خبره شناسایی شد و به عنوان نمونه آماری پژوهش در نظر گرفته شدند.    14باشند که از این میان  پزشکی کشور می

های  بود. نتایج حاصل از بررسی مصاحبه خبرگان و تحلیل تِم  ها مصاحبه خبرگان و تحلیل تِمآوری داده ابزار جمع 
مرموطه منتج به پنج تِم اصلی شامل عوامل اجتماعی و فرهنگی، عوامل اقتصادی و بازار، عوامل ساختاری و تکنیکی،  

بندی  تِم فرعی طبقه   25ها در  عوامل سیاسی و قانونی و ساختارها و نهادهای تنظیمی گردید. در نهایت این تم
  باشند.تنظیمی می  اند که گویای عوامل مهم در سیاستگذاری حکمرانیشده

 تحلیل تِم  ، یپزشگ   زاتی تجه ،ی میتنظ یحکمران ، یارائه الگو، حکمران: کلمات کلیدی

 مقدمه -1

خط مشی گذاری عمومی در مدیریت فصلنامه   

3140پاییز  /55 شماره  /پانزدهم سال   
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 شهرفتیبهه عنهوان سهتون فقهرات پ  یتوسعه صنعت
 تیههدر جوامههع امههروز، اهم یو اجتمههاع یاقتصههاد

 یپزشهک  زاتیهاسهت و صهنعت تجه  افتههی  یاژهیو
فنههاورمحور،  عیاز صههنا یاتیههح یبههه عنههوان ب شهه
سههلامت و  تیههامن نیدر تهه م یانقههش دوگانههه
صههنعت بههه  نیهه. اکنههدیم فههایا یتوسههعه اقتصههاد

 ،یفنههاور عیسههر شههدچههون ر ییهههایژگیواسههطه و
و  یاجتمههاع یهاتیبهها ، حساسهه یمنههیالزامههات ا
 یبهها اسههتانداردها یبههه همههاهنگ ازیههو ن ،یبهداشههت

 یمههیتنظ یبههه چههارچوم حکمرانهه ،یجهههان دهیههچیپ
دارد تهها ضههمن حفههظ  ازیههن یو اثرب شهه قیههدق
آن  یتوسههعه و نههوآور ریمسهه ،یمنههیو ا تیههفیک

 ی؛ مصههلو و بههاقر1402 فرد،ییشههود )دانهها لیتسهه

بههه عنههوان  یمههیتنظ یحکمرانهه .(140۳ قههد ،م
 ،یعمهههوم یگذاراسهههتیدر س نینهههو یکهههردیرو

 م،یتنظهه ت،یهههدا یبههرا افتهیسههاختار یچههارچوب
حسهههار فهههراهم  عیاز صهههنا تیهههنظهههارت و حما

حهوزه   ژهیوفناورانهه و بهه  عیصهنا  یکه بهرا  آوردیم
کههه بهها م ههاطرات فناورانههه و  یپزشههک زاتیههتجه

همزمههان روبههرو هسههتند، ضههرورت دارد  یانسههان
 نیههه(. ا1402محههه ،  یزاده و زنهههد ی)صهههادق

 ینهادهههها نیبهه یهمهههاهنگ توانههدیچههارچوم م
و  یریگمیتصههم ینههدهایدر فرآ تیشههفاف ،یمتههول

 یدهههد، کههه بههرا شیمههرثر را افههزا ییپاسهه گو

 نیهها بهها .دارد تیههاهم یو توسههعه صههنعت یداریههپا
 زاتیهههتجه یتوسهههعه صهههنعت رانیهههوجهههود، در ا

مواجههه اسههت.  یجههد یهههابهها چالش یپزشههک
کههه ب ههش  دهنههدینشههان م یرسههم یهههاداده
 قیهاز طر  زاتیهتجه  نیهکشور بهه ا  ازیاز ن  یاعمده

بههه  یداخلهه یهههاتیو ظرف شههودیم نیواردات تهه م
 یکارآمهد، انسهجا  نههاد  یمهینبود نظها  تنظ  لیدل

منسههجم، رو بههه  یهایگذاراسههتیو ضههعد در س
و همکهههاران،  ینسهههران یکهههاهش اسهههت )صهههفر

و  ی؛ مههههومن140۳ ،ییو خههههدا یگههههانگی؛ 1402
موجههود  ینظههارت ی(. سههاختارها1402 ،یاللهنعمههت

فقههدان  ،ینهههاد یاز جملههه چنههدپارگ یبهها مشههکلات
 یابیههدر صههدور مجوزههها، ضههعد در ارز یهمههاهنگ

در تعامههل  تیو نبههود شههفاف دکننههدگانیعملکههرد تول
مواجهه هسههتند کههه بههه  یو ب ههش خصوصهه تدوله

 یتوسههعه صههنعت یهااسههتیس یکههاهش اثرب شهه
 ،یریمنجههر شههده اسههت )فرتههو  زاده و دره شهه

در  یمههیتنظ یحکمرانهه ،یمنظههر نظههر از .(140۳
 گهههاهیهنهههوز جا رانیههها یصهههنعت یگذاراسهههتیس

بههه  یمطالعههات داخلهه شهتریاسههت. ب افتهههین یروشهن
 یکهههلان توسهههعه صهههنعت یهااسهههتیس یبررسههه
 یهامههد  یانههد امهها کمتههر بههه طراحههپرداخته

و  محوریفنههههاور عیصههههنا ژهیههههو یمههههیتنظ
و  یمحور توجهههه شهههده اسهههت. موسهههوسهههلامت

انههد کههه گههذار بههه ( نشههان داده1402همکههاران )
و  یچندکنشههگره، مشههارکت یحکمرانهه یسههاختارها
 یمههیتنظ یکههه نهادههها و سههازوکارها ر،یپههذانعطاف

 تیههموفق یکههرده باشههد، بههرا یرا بههه دقههت طراحهه
کههه در  ییاسههت؛ الگههو یضههرور یتوسههعه صههنعت

 .نشههههده اسههههت نهههههیهنههههوز نهاد رانیهههها
در داخههل کشههور دربههاره  نیادیههبن ینظرهههااختلاف

 محوریفنههاور عیو نظههارت بههر صههنا مینحههوه تنظهه
بههر تمرکههز دولههت و نظههارت  یوجههود دارد؛ برخهه

و  ینسهههران یدارنهههد )صهههفر دیهههت ک میمسهههتق
 گههههرانیکههههه د ی(، در حههههال1402همکههههاران، 

و  ینظههارت مشههارکت ،یمیخههودتنظ یکردهههایرو
 ،یردولتههههیغ ینهادههههها تیههههاسههههتفاده از ظرف

 ویصههنعت را تههرج یها و بدنههه ت صصههدانشههگاه
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 ،ییو خههدا یگههانگی؛ 1402 فرد،یی)دانهها دهنههدیم
 یطراحهه تیههاهم زیههن یسههطو جهههان در .(140۳
 یبهرا  یمهیتنظ  یو جهامع حکمرانه  قیدق  یهامد 

بهه وضهوم مهورد توجهه   یپزشهک  زاتیصنعت تجه
ماننهد   یاقرار گرفتهه اسهت. پژوهشهگران برجسهته

دارنههد کههه  دیهه( ت ک2024جههوات و شههارما ) ،یتل هه
 سههک،یر یابیههمنسههجم ارز یبههدون سههاختارها

فعهها   کتنظههارت فناورانههه و مشههار یسههازوکارها
 نیصههنعت تضههم نیهها یریپههذرقابت نفعههان،یذ
اروپهها بهها هههدف  هیههاتحاد ن،ی. همچنههشههودینم

 زاتیههتجه نیقههوان یههیمقههررات و همگرا لیتسههه
را در جهههت  یقابههل تههوجه یهههاتلاش ،یپزشههک

انجهها  داده اسههت کههه  یمههیتنظ یبهبههود حکمرانهه
کارآمههد در  یتوسههعه حکمرانهه ریاز مسهه یانمونههه
 چ،یکههولیو ن چیاسههت )جههانکوو یالمللههنیسههطو ب
دانهههش بهههه  تیریمهههد گهههر،ید یسهههو از .(2024

در توسهههههعه  کیاسهههههتراتژ یعنهههههوان منبعههههه
فناورانههه شههناخته شههده اسههت و  یوکارهاکسهه 
 تیریمههد سههازنهیزم توانههدیم یمههیتنظ یحکمرانهه

باشههد کههه منجههر بههه  یاثههرب ش دانههش و نههوآور
 شههودیم یفناورانههه و اقتصههاد یهههاتیقابل یارتقهها

(. 202۳ ر،یهههه؛ م2024 ک،یههههو گرزگورز وژنیهههه)
بههه عنههوان موتههور  زیههن انیههبندانش ینیکههارآفر

و فناورانهههه، بسهههتر  یمحهههر  توسهههعه اقتصهههاد
فههراهم  محوریفنههاور عیرشههد صههنا یبههرا یمناسههب

منظههههر  از .(2022 ،یی)لکههههارا و کهههها آوردیمهههه
 لیهبهه دل  یپزشهک  زاتیهتجه  ،یمهیتنظ  یهاچالش
 یالمللههنیب یاسههتانداردها ژه،یههو یهاتیحساسهه

کشههورها، بهها  یاقتصههاد یهههاو تفاوت دهیههچیپ
رو هسههتند روبههه یادهیههچیمقههررات متنههوگ و گههاه پ

منطبهق بها   یمهیتنظ  یهامهد   یطراحه  ازمندیکه ن

؛ 2024اسههت )آمههارا  و همکههاران،  یملهه طیشههرا
 یکردههههایرو ن،ی(. همچنههه2024 ،یراوو  یچتهههر

( و 202۳ ،یفناورانهههههه )سهههههالوات یبندخوشهههههه
 ،یری)فرتههو  زاده و دره شهه عیصههنا یشناسههگونه
 یسههههاختارها یبههههه طراحهههه توانههههدی( م140۳
 یوربهتهر کمهک کنهد، تها بههره  یمیتنظ  یحکمران

 یپزشههک زاتیههدر صههنعت تجه شههتریب یو همههاهنگ

و  یفقههدان مههد  بههوم ت،یههنها در .حاصههل شههود
 یدیهههکل یهامرلفهههه ییشناسههها یجهههامع بهههرا

در حهههوزه  یتوسهههعه صهههنعت یمهههیتنظ یحکمرانههه
خههم مهههم در علههم و  کیهه ،یپزشههک زاتیههتجه
اسههت کههه پههژوهش حاضههر  رانیهها یگذاراسههتیس

پههژوهش بهها  نیههپرکههردن آن اسههت. ا یدر پهه
 یقههیتطب کههردیرو ،یتجربهه یهههااز داده یریههگبهره
 ییالگههههو ،یحکمرانهههه نینههههو یهاهیههههو نظر
ارائههه خواهههد داد کههه  یو علمهه شههدهیسازیبوم

 یو نهادهههها گذاراناسهههتیس یبتوانهههد راهگشههها
جهذم  ،ینهوآور  ت،یهفیک  یدر جههت ارتقها  ینظارت
 به واردات باشد. یو کاهش وابستگ هیسرما

  ادبیات پژوهش -2
از  یکههیعنوان بههه یدر جهههان امههروز، حکمرانهه

 یدر عرصههه نظههر افتهههیتحو  میمفههاه نیتههرمهم
 یگذاراسهههتیس ،یدولتههه تیریمهههد یهههیو اجرا
 نیهه. اشههودیشههناخته م یو حقههوع عمههوم یعمههوم

 یو اقتصهاد  یحقهوق  یمفهو  کهه ابتهدا از بسهترها
ابزارهها   نیتریدیهاز کل  یکهیآغاز شهد، امهروزه بهه  

 دهیهههچیپ یههههانظا  تیریو مهههد تیههههدا یبهههرا
صههرفاب بههه  گههرید ،یشههده اسههت. حکمرانهه لیتبههد
 سهت،یدولهت ن ی»حکومهت کهردنا از سهو  یمعنا

 ،یجمعههه یریگمیتصهههم نهههدیفرا یمعنابلکهههه بهههه
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هههها، ب هههش بهههر تعامهههل نهادهههها، گروه یمبتنههه
 یو عمههو  مههرد  بههرا یجامعههه مههدن ،یخصوصهه
 شههودیم دیههبههه منههافع مشههتر  تعر یابیدسههت

(. 1۳۹۹و همکههاران،  یترجمههه الههوان وز،یهه)آون، ه
 ییهاخههوم بهها شههاخ  یحکمرانهه ان،یههم نیههدر ا

 ،یاثرب شهههه ،ییپاسهههه گو ت،یماننههههد شههههفاف
قههانون، عههدالت و مشههارکت  تیههحاکم ،یکارآمههد

در قضههاوت  یجهههان یاریههعنوان معبههه ر،یههفراگ
مطههرم شههده اسههت  یعمههوم یعملکههرد سههاختارها

در  ن،ی(. همچنهه1۳۹۷ ،ی؛ افت ههار1۳۸4)هداونههد، 
 یشههده کههه بهبههود حکمرانهه دیههتاک ریههاخ عههاتمطال

و  یچندسههازمان تیریمههد قیههمسههتلز  تلف یصههنعت
نهادههها اسههت کههه در  نیبهه یههیافزاهم شیافههزا
 شههودیمنجههر م یصههنعت داریههبههه توسههعه پا تیههنها

از  یکهههی .(1402محههه ،  یو زنهههد زادهی)صهههادق
 ،ینهههوگ حکمرانههه نیههها یکهههاربرد یههههاجلوه

در بسههتر  شههتریاسههت کههه ب ایمههیتنظ ی»حکمرانهه
 ،یت صصه  ینهادهها  ،یدولته  ینهادهها  نیتعامل ب

 دهیههچیروابههط پ میمنظور تنظههبههازار و مههرد ، بههه
 فرد،یی)دانهها کنههدیعمههل م یو اقتصههاد یاجتمههاع
 ،یطراحهه یبههه معنهها ،یمههیتنظ ی(. حکمرانهه1402

از قواعهههد و  یامجموعهههه یابیهههرزو ا یسهههازادهیپ
 میهههها تنظهههاسهههت کهههه ههههدف آن ییهاهیهههرو

از  یریشهههگیم تلهههد، پ گرانیبهههاز یرفتارهههها
از  تیهههحما ،یو اقتصهههاد یاجتمهههاع یها یآسههه

و   ینهوآور  لیحها ، تسهه  نیو در عه  یمنافع عموم
تنها در نهه  ینهوگ حکمرانه  نیهاسهت. ا  یریپذرقابت

 ت،حههوزه حقههوع و اقتصههاد، بلکههه در حههوزه سههلام
 زیههن نینههو یهههایصههنعت و فناور سههت،یز طیمحهه

 ،یکرابهه ینیکههاربرد گسههترده دارد )راسهه  و حسهه
در  ژهیو(. بههه140۳مقههد ،  ی؛ مصههلو و بههاقر1۳۹5

و  عیصههنا یشناسههگونه ران،یههفنههاورمحور ا عیصههنا
خههاه هههر  یهههایژگیبهها و یحکمرانهه قیههتطب

 توانهدیامهر م  نیهدارد کهه ا  ییبسزا  تیصنعت اهم
را بهبهود ب شهد )فرتهو  زاده و   یحکمرانه  تیقابل

مجلهه   یهههاپژوهش مرکههز .(140۳ ،یریدره شهه
( در گههزارش خههود دربههاره 1۳۹۷) یاسههلام یشههورا

دارد  دیهنکتهه ت ک نیهبهر ا ،یگهرمیتنظ ینظها  مله
 یبها سهاختارها  ونهدیپ  ازمنهدیمرثر ن  یگرمیکه تنظ
و پاسه گو   یشهفاف، چابهک، چندسهطح  یحکمران

نوآورانههه  یاز ابزارههها یریههگبهره ن،یاسههت. همچنهه
 یمهیتنظ یامهدهایپ لیهتحل ،یمانند نظهارت رفتهار
کههههلان، از عوامههههل  یهههههاو اسههههتفاده از داده

 نهدیآیبهه شهمار م  یمهیتنظ  یحکمران  کنندهتیتقو
و  ی(. مههههههومن140۳ ،ییو خههههههدا یگههههههانگی)

کههه  دهنههدینشههان م زیهه( ن1402) یاللهنعمههت
 رانیهههدر ا یصهههنعت اسهههتیس یاسهههیاقتصهههاد س

 تیههههدارد کههههه بههههدون تقو ییهایدگیههههچیپ
بههه  تههوانینم یمههیتنظ یحکمرانهه یسههازوکارها
صههنعت  در .افههتیدسههت  یصههنعت داریههتوسههعه پا

از  یمههههیتنظ یحکمرانهههه ،یپزشههههک زاتیههههتجه
 دیهبا  سهوکیدوگانهه برخهوردار اسهت؛ از    یگاهیجا

کنههد، و از  نیرا تضههم یعمههوم یمنههیسههلامت و ا
فناورانههه،  ینههوآور یفضهها را بههرا گههر،ید یسههو

فهههراهم سهههازد.  یرقابهههت سهههالم و رشهههد صهههنعت
 ،یفنهه یدگیههچیپ یماننههد سههطو بهها  ییهههایژگیو
بهههه انطبهههاع بههها  لهههزا و ا ینیبهههال یهاسهههکیر

صههنعت  نیههدر ا یحکمرانهه ،یجهههان یاسههتانداردها
انهد کرده  لیو حسهار تبهد  یچنهدوجه  یرا به امهر
(. 2024و همکهههههاران،  ی؛ تلههههه1404 چ،ی)الهههههر

ماننههد هههان، سههرور و  یالمللههنیپژوهشههگران ب
 یمههیتنظ یسههاختارها لیهه( بهها تحل2024برگمههان )
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انهد کهه صهرف وجهود نشان داده  یپزشک  عیدر صنا
 تیهههفیک کنندهنیتضهههم رانه،یگسههه ت نیوانقههه
و نحههوه تعامههل  یحکمرانهه تیههفیبلکههه ک سههت،ین

دارد. در  یشهههتریب تیهههاهم نفعهههانینهادهههها و ذ
 زیهه( ن2024) چیکههولیو ن چیراسههتا، جکنکههوو نیهمهه

 هیههانههد کههه در اتحادکرده دیههدر پههژوهش خههود ت ک
 یدگیههچیو کههاهش پ یمقرراتهه یههیاروپهها، همگرا

از  یکههی ،یپزشههک زاتیههدر صههنعت تجه یحقههوق

از  یبرخهه .اسههت نینههو یگههرمیتنظ یاهههداف اصههل
 شهههرفتهیپ یدر کشهههورها یحکمرانههه یالگوهههها

 یگهههرمیو تنظ یمشهههارکت یسهههمت حکمرانهههبه
بها   ییههادر حوزه  ژهیوانهد؛ بههحرکت کرده  یقیتطب

 ،یماننهههد ههههوش مصهههنوع عیسهههر ینهههوآور
نمونههه،  ی. بههرایپزشههک زاتیههو تجه یفناورسههتیز

و  یاقتصهههاد یسهههازمان همکهههار یههههاگزارش
( بههر 2024و  202۳) ریههاخ یهاتوسههعه در سهها 

 دیههت ک ایمههیتنظ یشههیآزما یهههاطی»مح جههادیا
اثههر  دهههدیاجههازه م گذاراناسههتیدارنههد کههه بههه س

 یکوچهک بررسه اریهرا در مق دیهجد یهااسهتیس
دهنههد  میتعمهه یکههرده و سههر  در سههطو ملهه

 ،یو راو ی؛ چتههههر2024)آمههههارا  و همکههههاران، 
 یو زنههد زادهیبههه گفتههه صههادق ن،ی(. همچنهه2024

 یکردهههایرو نیچنهه یسههازنهیاد(، نه1402محهه  )
 رانیههها یصهههنعت یدر نظههها  حکمرانههه یشهههیآزما
و   یگذاراسهتیس  سهکیموجه  کهاهش ر  تواندیم

در  فنهاور محهور شههود. عیدر صهنا ینهوآور شیافهزا
 تیهبهه اهم  یمتعهدد  یههاپژوهش  ،یداخله  اتیادب

و  یصههنعت یهههادر بهبههود نظا  یمههیتنظ یحکمرانهه
انهههد. معمهههارزاده و همکهههاران سهههلامت پرداخته

نظهها  سههلامت  یمههد  ارتقهها ی( در طراحهه1400)
 یاز راهبردهها  یریهگانهد کهه بهرهنشان داده  رانیا

 ینهادههها ییو کههارا تیههفیک توانههدیم یحکمرانهه
و  یرا بهبهههود ب شهههد. موسهههو رمحوسهههلامت
تجربههه فرانسههه،  یبهها بررسهه زیهه( ن1402همکههاران )

 یمحور بهههه سهههاختارهادولهههت یگهههذار از الگهههو
در  یبهههازنگر ازمنهههدیرا ن یمهههیچندکنشهههگره تنظ

 یحقههوق یهههاو چارچوم یتیریمههد یهههانگرش
همچههون  یاند. بههه مههوازات آن، مطالعههاتدانسههته

 در( 1۳۹۷و همکههاران ) یریههام یرسههاله دکتههرا
 تیههکههه موفق کنههدیم دیههت ک یحههوزه نظهها  دفههاع

 نیبههه یهههیافزامسهههتلز  هم یمهههیتنظ یحکمرانههه
فناورانههههه و  ،یحقههههوق ،یاسههههیس یسههههاختارها

و همکههاران  ینسههران یاسههت. صههفر یفرهنگهه
در  یاسههینقههش رفتههار س یبهها بررسهه زیهه( ن1402)

 یطراحهههه یهاضههههعد ،ینظههههارت یحکمرانهههه
 یهههاتنش جههادیمههرثر در ا یرا عههامل یگههرمیتنظ

 یانسههان یرویههن یورو کههاهش بهههره یسههازمان

کهلاور آفهه و   ،یمنظهر نظهر  از  .انهدکرده  یمعرف
 ک،یعنوان پژوهشههگران کلاسههاسههترو  بههه نههوریال

جو و مشهههارکت یمحلههه ینهادهههها یبهههر طراحههه
 توانهههدیانهههد کهههه مکرده دیهههده ت کخودسهههازمان

 دهیههچیپ یهههامههرثر در نظا  یحکمرانهه سههازنهیزم
(. در کنههار آن، 2000؛ آفههه، 1۹۹0باشههد )اسههترو ، 

( 2002( و سههههانتور )200۳و  2002اسههههکات )
 یاز حکمرانههه یرا ب شههه یخصوصههه یگهههرمیتنظ

کهههه در تعامهههل سهههازنده بههها  داننهههدیمهههدرن م
 یقههیمنعطههد و تطب یسههاختار ،یدولتهه یگههرمیتنظ
زاده . فرتهو آوردیبازارهها فهراهم مه  تیههدا  یبرا

 عیصههنا یشناسههبهها گونه زیهه( ن140۳) یریو دره شهه
 یحکمرانه  تیهانهد کهه ارتقهاا قابلنشان داده  ران،یا

و   یبهه تنهوگ سهاختار  ژهیهتوجهه و  ازمنهدین  یصنعت
خههاه هههر ب ههش اسههت. مصههلو و  یهههایژگیو
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 یحکمرانههه ی( در بررسههه140۳مقهههد  ) یبهههاقر
 ینوظههههور، بهههه لهههزو  طراحههه یههههایفناور

 یبهههرا یقهههیو تطب ایهههپو ینههههاد یههههاچارچوم
 یهههایفناور یهاو فرصههت هاسههکیر تیریمههد
 و  یانهد. مهومننهانو اشهاره کرده  یمانند فنهاور  نینو

 اسههتیس یاسههیاقتصههاد س زیهه( ن1402) یاللهنعمههت
در  کننهههدهنییتع یرا عهههامل رانیهههدر ا یصهههنعت

 یمعرفهه یصههنعت یحکمرانهه یو اثرب شهه تیههفیک

 ،یپزشههک زاتیههحههوزه صههنعت تجه در .انههدکرده
آمهورا  و همکهاران   ریهنظ  یالمللهنیب  یهاپژوهش

( بههههههههر 2024) یو راو ی( و چتههههههههر2024)
و  ،یبهههه نهههوآور ازیهههن ،یمهههیتنظ یهایدگیهههچیپ

صههنعت  نیههدر توسههعه بههازار ا یجهههان یهههاچالش
کههه  کننههدیم انیههمطالعههات ب نیههدارنههد. ا دیههت ک

 ق،یههدق یمههیتنظ یحکمرانهه یهههابههدون چارچوم
 یهاتیحههوزه بهها محههدود نیههدر ا یتوسههعه صههنعت

 قههاتیتحق ن،یمواجههه خواهههد شههد. همچنهه یجههد
 ینههوآور یها( در حههوزه خوشههه202۳) یسههالوات
 یسههههاختارها یریگشهههکل تیهههاهم ،یصهههنعت
تههوان  یارتقهها یها را بههراشههرکت انیههم یهمکههار
ههها پژوهش نیههبرجسههته سههاخته اسههت. ا یرقههابت
کهه   دهنهدیم  اننشه  ،یداخله  یهاافتههیراستا با  هم

 ،یبههه صههورت چندسههطح دیههبا یمههیتنظ یحکمرانهه
 نیبههر تعامههل مسههتمر بهه یچندکنشههگره و مبتنهه
 یو جامعهه مهدن  یت صصه  یدولت، بهازار، نهادهها

نشهان   اتیهادب  یبنهدجمع  ن،یبنهابرا  .شهود  یطراح
از آنکههه  شیبهه یمههیتنظ یکههه حکمرانهه دهههدیم

 یباشههد، نههوع یادار ایهه یابههزار حقههوق کیههصههرفاب 
 یو ساختارسهههاز یگذاراسهههتیجهههامع س یالگهههو

 ،یقهههانون ،یمشهههارکت یکهههردیاسهههت کهههه بههها رو
 داریههبههه توسههعه پا توانههدیم ،یفناورانههه و نهههاد

. در دمحور کمههک کنههو سههلامت شههرفتهیپ عیصههنا
و  یبههوم یهاضههرورت دارد کههه مههد  نههه،یزم نیهها

 یو فرهنگهه ینهههاد طیمتناسهه  بهها شههرا یعلمهه
رشههد و  سههازنهیو اجههرا شههود تهها زم یکشههور طراحهه

 زاتیهههماننهههد تجه یمهمههه عیدر صهههنا ینهههوآور
از  یریههگگههردد. پههژوهش حاضههر بهها بهره یپزشههک

تها بها   کنهدیتهلاش م  ،یو تجربه  ینظر  یمبان  نیا
 ،یمههیتنظ یحکمرانهه یدیههکل یهامرلفههه ییشناسهها
توسههعه  یبههرا یو علمهه شههدهیسازیبوم ییالگههو
در ادامههه مبههانی حهوزه ارائههه دههد. نیههدر ا یصهنعت

تجربههی شههکل گرفتههه در ایههن زمینههه ارائههه شههده 
 است. 

 . خلاصه پیشینه تحقیق 1جدول

های کلیدی یافته روش/رویکرد عنوان پژوهش  سا   نا  پژوهشگر گیری کاربرد و نتیجه    

زاده و  فرتو 

شیریدره   
140۳ 

ارتقاا قابلیت حکمرانی  

شناسی  صنعتی با گونه 

صنایع ایران در چارچوم  

 ابتکار ایلاف 

تحلیل  

شناسی و  گونه

پژوهی سیاست   

بندی صنایع ایران و  تقسیم

تش ی  نیازهای حکمرانی  

 متفاوت برای هر گروه صنعتی 

های  طراحی سیاست 

هدفمند حکمرانی برای  

ارتقای کارایی و نوآوری  

 در صنایع م تلد 

مصلو و 

مقد باقری  
140۳ 

تبیین الگوی حکمرانی  

های نوظهور در  فناوری

مطالعه موردی و 

 چارچوم نظری 

لزو  ساختار حکمرانی چندبعدی  

های  و مشارکتی برای فناوری

طراحی مد  حکمرانی  

بومی برای حمایت از  

های پیشرفته فناوری  
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ایران )مطالعه موردی  

 فناوری نانو(

نوظهور و نقش نهادهای  

 ت صصی و دولت 

زاده و  صادقی 

مح  زندی  
1402 

الگوی حکمرانی شهری  

های توسعه  و چالش 

صنعتی )مطالعه استان  

 مرکزی(

مطالعه میدانی و  

 تحلیلی 

مشکلات حکمرانی شهری در  

توسعه صنعتی، ت کید بر ضعد  

هماهنگی بین نهادها و نقش  

گذاری  مدیریت شهری در سیاست 

 صنعتی

ها نیاز به همگرایی سیاست 

و اصلام ساختاری  

حکمرانی شهری برای  

 توسعه صنعتی

مومنی و 

اللهینعمت  
1402 

اقتصاد سیاسی سیاست  

 صنعتی در ایران

- تحلیل اقتصادی

یاسی س  

ت ثیر ساختارهای نهادی و سیاسی  

های صنعتی و بر روند سیاست 

های موجود در مدیریت چالش 

 توسعه صنعتی

ضرورت اصلام  

های صنعتی با در  سیاست 

نظر گرفتن عوامل نهادی  

 و سیاسی

موسوی و  

 همکاران 
1402 

نسبت حکمرانی تنظیمی  

و تحو  اداره عمومی در  

 فرانسه

مطالعه تطبیقی و 

 نهادی

چهار ابزار تحو  )اصلاحات  

سازی،  ای، ساده بودجه 

قراردادگرایی و حکمرانی  

چندسطحی( با حکمرانی تنظیمی 

 در پیوندند 

تقویت حکمرانی تنظیمی  

در ایران مستلز  اقتبار  

ساختاریافته از الگوهای  

 موفق 

صفری نسرانی 

 و همکاران 
1402 

ت ثیر حکمرانی نظارتی  

بر توسعه منابع انسانی با  

نقش میانجی رفتار  

 سیاسی 

یابی مد 

معاد ت  

 ساختاری 

حکمرانی تنظیمی بر توسعه منابع  

انسانی اثر دارد اما رفتار سیاسی  

 میانجی نیست

ضرورت تقویت مستقیم 

سازوکارهای نظارتی بدون  

وابستگی به متغیرهای  

 رفتاری 

آمارا  و  

 همکاران 
2024 

گری های تنظیم چالش 

جهانی برای تجهیزات  

پزشکی: ت ثیر بر نوآوری  

 و دسترسی به بازار 

مند و مرور نظا  

 تحلیل تطبیقی

گری پیچیده جهانی، ت ثیر تنظیم

بر نوآوری و مشکلات در  

المللی دسترسی به بازارهای بین   

نیاز به سازوکارهای  

تنظیمی هماهنگ و 

پذیر برای توسعه  انعطاف 

 صنعت تجهیزات پزشکی 

کیم و  

 همکاران 
2024 

چارچوم حکمرانی  

خودتنظیمی در تحقیقات  

 هوش مصنوعی سلامت

توسعه چارچوم  

 عملیاتی

ای  مرحله طراحی فرآیند شش 

گری مدار برای تنظیم اخلاع 

های بهداشتیپژوهش در مراقبت   

گری الگویی برای تنظیم

محور در  اخلاع 

های نوین پزشکی فناوری  

 2024 چتری و راوی

مطالعه تطبیقی  

گری تجهیزات  تنظیم

پزشکی بین کشورها بر  

 اسار اقتصاد 

تحلیل تطبیقی  

 اقتصادی 

های اقتصادی بر تفاوت

گری و اثر  های تنظیمسیاست 

پذیری و نوآوری ها بر رقابت آن

 در تجهیزات پزشکی 

های  پیشنهاد سیاست 

تنظیمی منطبق بر 

های اقتصادی هر  ظرفیت

 کشور 

سازمان  

همکاری و  
2024 

گری و  تجارم تنظیم 

 حکمرانی تنظیمی چابک 

پژوهی سیاست 

 تطبیقی 

های نوین برای  معرفی سیاست 

منظور مهار  گری چابک به تنظیم

 نوآوری

تقویت یادگیری تطبیقی و  

گذاری در  انعطاف سیاست

های نوظهورحوزه   
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توسعه  

 اقتصادی 

 202۳ میشرا

سازی چارچوم  نمایه

حکمرانی تنظیمی با 

 روش فازی 

ترکی  تحلیل  

مراتبی سلسله 

 فازی 

  ٪60پنج پارامتر کلیدی با وزن 

شامل دسترسی عاد نه، اعوجاج  

بازار، اکوسیستم، تولید داخلی و 

گذاری خارجی سرمایه   

ضرورت تمرکز  

گذاران بر عناصر  سیاست 

گری اقتصادی در تنظیم 

 مرثر

 202۳ سالواتی 

بندی رویکرد خوشه 

نوآورانه برای  

ار اند پی  های  شرکت

: فراتر از مرزهای  500

هاب ش   

سازی  مد 

بندی و خوشه 

کاوی داده   

های نوآورانه بین  شناسایی خوشه 

صنایع م تلد برای افزایش  

وری افزایی و بهرههم   

های حکمرانی  توسعه مد  

منعطد بر اسار  

های فناوری و  خوشه 

 صنعتی

دهههد کههه های پژوهشههی نشههان میمههرور پیشههینه
رغم غنای نظهری موجهود در حهوزه حکمرانهی علی

تنظیمهههی، بیشهههتر مطالعهههات داخلهههی همچهههون 
فرد ( و دانههایی1402صههفری نسههرانی و همکههاران )

( عمههدتاب بههر تحلیههل مفهههومی یهها ارزیههابی 1402)
بعهههدی تههه ثیر حکمرانهههی تنظیمهههی متمرکهههز یک
ههههای چندبیعهههدی و انهههد و از ارائهههه چارچومبوده

هههای صههنعتی خههاه، شههده بههرای حوزهعملیاتی
انهههد. ماننهههد تجهیهههزات پزشهههکی، غفلهههت کرده

همچنهههین تحقیقهههات تطبیقهههی نظیهههر مطالعهههه 
( بههها وجهههود ارائهههه 1402موسهههوی و همکهههاران )

سههازی المللههی، فاقههد بومیهای بینآموختهههدرر
گذاری های کلیههدی بههرای نظهها  سیاسههتمرلفههه

المللههی نیههز، هرچنههد سههطو بین ایههران هسههتند. در
مطالعهههاتی ماننهههد پهههژوهش کهههیم و همکهههاران 

های ( بهههه ارائهههه مهههد 202۳( و میشهههرا )2024)
انههد، امهها بیشههتر ایههن عملیههاتی پیشههرفته پرداخته

هایی ماننههد هههوش مصههنوعی یهها الگوههها در زمینههه
پههذیری اند و تطبیقصههنایع پیشههرفته پیههاده شههده

هههها بههها شهههرایط نههههادی، حقهههوقی و کامهههل آن

تری اسهت. ساختاری ایهران نیازمنهد ارزیهابی دقیهق
ها، فقهدان یهک در مجموگ، خلا اصهلی در پیشهینه

شههده حکمرانههی تنظیمههی در مههد  جههامع و بومی
صههنعت تجهیههزات پزشههکی بهها در نظههر گههرفتن 

های نههادی، فنهی، حقهوقی و نوآورانهه اسهت مرلفه

 .باشدکه این تحقیق در پی پوشش آن می

 روش شناسی پژوهش  -3

 روش تحقیههق ایههن پههژوهش، تحلیههل مضههمون

های صههورت باشههد. در ابتههدا بههر اسههار بررسههیمی
های حکمرانههی گرفتههه در زمینههه شناسههایی مرلفههه

تنظیمهههی توسهههعه صهههنعتی کشهههور در حهههوزه 
تجهیههههزات پزشههههکی، از تحلیههههل مضههههمون و 

گیری آن اسههتفاده شههده معیارهههای اولیههه شههکل
اسههت. در ایههن راسههتا، تبههاد  نظههر بهها خبرگههان 

نظر و در دسههههترر، کههههه بهههها روش صههههاح 
گیری قضههاوتی و بههر اسههار معیارهههای نمونههه

اند، برآمهههده از اههههداف پهههژوهش انت هههام شهههده

زمههان آوری و تحلیههل همجمههع .صههورت پههذیرفت
ههها در تحلیههل محتههوا ایههن امکههان را بههرای داده

سهازد کهه بهه صهورت مسهتمر پژوهشگر فراهم می
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هههایی را از کجهها و بههه ایههن بیندیشههد کههه چههه داده
گیری، آوری نمایههد. ایههن روش نمونهههچگونههه جمههع

گیری نظههری یهها کههه در ادبیههات کیفههی بههه نمونههه
ای طراحههی قضههاوتی موسههو  اسههت، بههه گونههه

شهههود کهههه از یهههک سهههو کیفیهههت مفهههاهیم و می
ها افههزایش یابههد و از سههوی دیگههر، مسههیر مقولههه

های بعههدی حرکههت پههژوهش و انت ههام نمونههه

 لیههتحل جیبهها توجههه بههه نتهها .مشهه   گههردد
مهرور اسهناد و مهدار  مهرتبط   ه،یهاول  یهامصاحبه
ارائهه شهده توسههط  ینظهرات کارشناسهه نیو همچنه
خبرگههان  ریانت ههام سهها نههدیشههوندگان، فرآمصاحبه
راسهتا، پروتکهل مصهاحبه بهه   نیه. در اافهتیادامه  

 :دیاجرا گرد ریدقت و به شرم ز

ها و ابعههاد شناسههایی مرلفههه :هاهههدف مصههاحبه
حکمرانهههی تنظیمهههی در توسهههعه صهههنعتی حهههوزه 
تجهیهههزات پزشهههکی در ایهههران بههها ت کیهههد بهههر 

 .های خبرگاندیدگاه

گذاران، مههههدیران، سیاسههههت :جامعههههه هههههدف
نظران حههوزه حکمرانههی تنظیمههی، صههنعت صههاح 

ههههای تجهیهههزات پزشهههکی، و مت صصهههان ب ش

 .نظارتی و تولیدی

بهها اسههتفاده از  :شههوندگانشههیوه انت ههام مصاحبه
گیری قضههههاوتی و بههههر مبنههههای روش نمونههههه

معیارههههایی همچهههون سهههابقه علمی/اجرایهههی در 
گذاری صههههنعتی، سههههابقه در حههههوزه سیاسههههت

گههری تجهیههزات پزشههکی، و داشههتن نقههش تنظیم

 .ساز در نهادهای مرتبطتصمیم

مصههاحبه انجهها   14در مجمههوگ  :هاتعههداد مصههاحبه

 .شد تا نقطه اشباگ نظری حاصل گردد

جلسههههات او  بههههه صههههورت  :نههههوگ مصههههاحبه
جههت دریافهت اولیهه مفهاهیم، و  های بهازمصاحبه

های اولیهه بهه گیری مقولههجلسات بعدی بها شهکل
 .ادامه یافتند ساختاریافتهصورت نیمه

قبهههل از انجههها  مصهههاحبه،  :ملاحظهههات اخلاقهههی
صهههورت شهههوندگان بهرضهههایت آگاهانهههه مصاحبه

شهههوندگان کتبهههی اخهههذ شهههد، هویهههت مصاحبه
ههها صههرفاب در محرمانههه نگههه داشههته شههد، و از داده

 .راستای اهداف تحقیق استفاده گردید

ها بههها اجهههازه تمهههامی مصهههاحبه :مستندسهههازی
شههوندگان ضههبط صههوتی شههدند، سههر  مصاحبه

افههزار تحلیههل کیفههی وارد واکههاوی شههده و در نر 
 .گردیدند

ها بهها روش هههای مصههاحبهداده :هههاتحلیههل داده
گانه تحلیهههل مضهههمون براسهههار مراحهههل شهههش

 .( تحلیل شدند2006کلار  و براون )

های گیری مقولهههبهها شناسههایی مضههامین و شههکل
ها بهها هههدف توسههعه ایههن اولیههه، دور دو  مصههاحبه

ها آغهاز شهد. رونهد تحلیهل مضهمون گروه از مقوله
کههه نههاظر بههر شناسههایی اطلاعههات معنههادار در 

هاست، بهه صهورت فرآینهدی بازگشهتی انجها  داده
طور مسههتمر گر بهههای کههه تحلیههلگونهههگرفههت؛ به
های خا ، کهدهای اولیهه و مقهو ت کلهی بین داده

رفههت و برگشههت داشههته تهها بههه انسههجا  تحلیلههی 

بههر اسههار چههارچوم پیشههنهادی  .دسههت یابههد
گانه (، مراحهههل شهههش2006کهههلار  و بهههراون )

تحلیههل مضههمون شههامل مههوارد زیههر اسههت کههه در 
سهازی شهده اسهت: پژوهش حاضهر بهه دقهت پیاده

لیههه، ( تولیههد کههدهای او2ههها، )( آشههنایی بهها داده1)
( بههازبینی مضههامین، 4( جسههتجوی مضههامین، )۳)
( تههدوین 6گههذاری مضههامین، و )( تعریههد و نا 5)

گونهه کهه بهراوان و کهلار  گزارش نههایی. همان
کننههد، ایههن روش تحلیلههی یههک ( بیههان می201۳)
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پههذیر اسههت کههه در طههو  بر و انعطاففرآینههد زمههان
رسهد و در آن نگهارش تحلیهل زمان به تکامهل می

 .گردداز مراحل اولیه آغاز می

 هاتجزیه و تحلیل نتایج یافته -4
در مرحلههه ن سههت تحلیههل مضههمون، آشههنایی بهها 

ها قرار دارد کهه ن سهتین گها  در ههر تحلیهل داده
شهههود. در ایهههن مرحلهههه، کیفهههی محسهههوم می

ها بهههه دقهههت خوانهههده و های مصهههاحبهرونوشهههت
شههوند تهها پژوهشههگر شههناخت خوانی میدوبههاره

ههها کسهه  کنههد. در عمیقههی از محتههوا و زمینههه داده
های پههژوهش حاضههر نیههز پهه  از انجهها  مصههاحبه

ها هها بهه مهتن، ایهن رونوشهتصوتی و تبهدیل آن
طور دقیق مورد بررسی قهرار گرفتنهد تها آشهنایی به

مرحلهه دو ، تولیهد   .هها حاصهل شهودکامل بها داده
کدهای اولیه است کهه په  از آشهنایی پژوهشهگر 

ههای شهود. در ایهن مرحلهه، دادهها آغهاز میبا داده
تماتیک تبههدیل خهها  بههه کههدهای معنههادار و سیسهه

بنههدی اطلاعههات گردنههد تهها سههازماندهی و طبقهمی
(. 201۳تسهههههیل شههههود )کههههلار  و بههههراون، 

هههای کدگههذاری بههه معنههای کههاهش حجههم داده
تر و مفهههومی هههای کوچههکگسههترده بههه ب ش

اسههت. ایههن فرآینههد شههامل پیشههنهاد چههارچوم 
گیری در آن بایههد بههه کدگههذاری اسههت کههه نمونههه

حدی وسیع انجا  شود کهه امکهان کشهد مفهاهیم 
در متن باز و گسهترده فهراهم گهردد. سهر ، مهتن 

تر تفکیهک شهده و مفهاهیم ههای کوچهکبه ب ش
ها و ارتباطههات موضههوعی در بههر اسههار شههباهت

شههوند؛ فرآینههدی بنههدی میهای مههرتبط طبقهدسههته
شههود. در ایههن بنههدی گفتههه میکههه بههه آن طبقه

م عنوان مفههاهیها بهههههها و کلیههدواژهمرحلههه، تم
بنهدی و سهازماندهی انتزاعی و کهلان، قهدرت جمع

بهر همهین اسهار، در ایهن   .مفاهیم خردتر را دارند
پههژوهش نیههز بهها توجههه بههه مراحههل کدگههذاری، 
کدگهذاری اولیههه انجها  و نکههات کلیهدی اسههت راج 

ها بهههه عنهههاوینی مشههه   شهههده از مصهههاحبه
ای از آن در جههدو  اختصههاه یافههت کههه نمونههه

 .ارائه شده است 1شماره 

 : گزاره های کلامی یکی از مصاحبه های صورت گرفته  1جدول 

 کنند استانداردهای فنی و کیفی به تضمین ایمنی، اثرب شی و کیفیت تجهیزات کمک می

های  های مرتبط با تولید، توزیع و مصرف تجهیزات پزشکی، به ویژه در شرایط بحرانریزی استراتژیک سب  شناسایی و مدیریت ریسکبرنامه 

 باشند.شود که بسیار بااهمیت می ها و غیره می بهداشتی مانند پاندمی 

گری پذیری و توسعه فناوری را پوشش داده و تسهیل توانیم با استفاده از بستر نهادهای تنظیمی اهداف کلان حکمرانی مانند ایمنی، دستررمی

 دهددر این زمینه را صورت می 

توان فرآیندهای نظارتی و مقرراتی در صنعت تجهیزات پزشکی  چین، می کاوی و بلا  های نوین مانند هوش مصنوعی، داده با استفاده از فناوری 

 را بهبود داد 

 کنندگان تجهیزات پزشکی را ارزیابی کنند گردد که نهادهای تنظیمی به طور مستمر عملکرد تولیدکنندگان و توزیع پاس گویی سب  می
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های قانونی، نظارتی و فنی برای هدایت و نظارت بر توسعه و استفاده از تجهیزات پزشکی ایفا  گران نقش حیاتی در ایجاد چارچوم تجربه تنظیم

 کند می

گذاران در صنعت تجهیزات  پذیری را برای سرمایه بینیثبات اقتصاد کلان )شامل کنتر  تور ، نرخ ارز پایدار و رشد اقتصادی متوازن( شرایط پیش 

شود تا بتوانند با  ها میب شی به آنها و کارآفرینان خواهد شد و باعث اطمینان نمایند این شرایط سب  ثبات برای شرکت پزشکی را فراهم می 

 گذاری کنند ریسک کمتری در تولید و توسعه تجهیزات پزشکی سرمایه 

 

اسههتانداردهای فنههی و کیفههی بههه عنههوان اولههین 
نکته، نقهش مهمهی در تضهمین ایمنهی، اثرب شهی 

کننهههد. و کیفیهههت تجهیهههزات پزشهههکی ایفههها می
ریزی اسهههتراتژیک موجههه  همچنهههین، برنامهههه

های مهرتبط بها تولیهد، شناسایی و مدیریت ریسهک
توزیههع و مصههرف تجهیههزات پزشههکی بههه ویههژه در 

ها هههای بهداشههتی ماننههد پانههدمیشههرایط بحران
گیههری از شههود کههه اهمیههت بهها یی دارد. بهرهمی

بسههتر نهادهههای تنظیمههی امکههان تحقههق اهههداف 
پذیری کلان حکمرانهی همچهون ایمنهی، دسهترر

و توسههعه فنههاوری را فههراهم کههرده و فرآینههدهای 
سههازد. عههلاوه بههر ایههن، گری را ممکههن میتسهههیل

ههههای نهههوین ماننهههد ههههوش اسهههتفاده از فناوری
توانههد بههه چههین میکههاوی و بلا داده مصههنوعی،

بهبههود فرآینههدهای نظههارتی و مقرراتههی در صههنعت 

از سهوی دیگهر،  .تجهیهزات پزشهکی کمهک نمایهد
شهود کهه نهادههای مفهو  پاسه گویی موجه  می

تنظیمی به طهور مسهتمر عملکهرد تولیدکننهدگان و 
کننهههدگان تجهیهههزات پزشهههکی را ارزیهههابی توزیع

گههران نقههش کننههد. در همههین راسههتا، تجربههه تنظیم
هههای قههانونی، نظههارتی حیههاتی در تههدوین چارچوم

و فنههی بههرای هههدایت و نظههارت بههر توسههعه و 
کنههد. در اسههتفاده از تجهیههزات پزشههکی ایفهها می

نهایت، ثبهات اقتصهاد کهلان شهامل کنتهر  تهور ، 
نههرخ ارز پایههدار و رشههد اقتصههادی متههوازن، شههرایط 

در ایههن  گذارانپههذیری را بههرای سههرمایهبینیپیش
سههاز کنههد کههه ایههن امههر زمینهصههنعت فههراهم می

گذاری ایجههاد اطمینههان و کههاهش ریسههک سههرمایه
در حهههوزه تولیهههد و توسهههعه تجهیهههزات پزشهههکی 

 .شودمی

بنهدی کهدهای م تلهد مرحله  سو ، شهامل دسهته
هههای بههالقوه، و مرتهه  کههردن همههه در قالهه  تِههم
-هههای کدگههذاری شههده در قالهه  تِههمخلاصههه داده

هههای مشهه   شههده اسههت. در واقههع محقههق، 
تحلیههل کههدهای خههود را شههروگ کههرده و در نظههر 

تواننهد گیهرد کهه چگونهه کهدهای م تلهد مهیمی
برای ایجاد یهک تهِم اصهلی ترکیه  شهوند)کلار  

(. مرحلهههس جسهههتجوی تهههم هههها 201۳و بهههراون، 
کنکاش بهرای یافتن تم ههایی )فرعهی( اسهت کهه 

ای از مفههاهیم اسههت راجی  را در یههک یهها دسهههته
 2برگیهههرد. نتیجهههه ایهههن فعالیهههت، در جهههداو  

 مش   است.
 

های فرعی است راج شده از مصاحبه خبره: تِم2جدو    
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 خلاصه متون  تم فرعی 

استانداردهای  

 فنی و کیفی
کنند استانداردهای فنی و کیفی به تضمین ایمنی، اثرب شی و کیفیت تجهیزات کمک می  

ریزی برنامه 

 استراتژیک 

های مرتبط با تولید، توزیع و مصرف تجهیزات پزشکی، به ویژه  ریزی استراتژیک سب  شناسایی و مدیریت ریسکبرنامه 

باشند.شود که بسیار بااهمیت میها و غیره میهای بهداشتی مانند پاندمیدر شرایط بحران   

بستر نهاد 

 تنظیمی 

پذیری و توسعه فناوری را  توانیم با استفاده از بستر نهادهای تنظیمی اهداف کلان حکمرانی مانند ایمنی، دستررمی

دهد گری در این زمینه را صورت میپوشش داده و تسهیل  

گیری از بهره

های نوین فناوری  

توان فرآیندهای نظارتی و مقرراتی در  چین، میکاوی و بلا های نوین مانند هوش مصنوعی، داده با استفاده از فناوری 

 صنعت تجهیزات پزشکی را بهبود داد 

 پاس گویی
کنندگان تجهیزات پزشکی  گردد که نهادهای تنظیمی به طور مستمر عملکرد تولیدکنندگان و توزیع پاس گویی سب  می

 را ارزیابی کنند 

تجربه  

گرانتنظیم  

های قانونی، نظارتی و فنی برای هدایت و نظارت بر توسعه و استفاده از  گران نقش حیاتی در ایجاد چارچوم تجربه تنظیم 

کندتجهیزات پزشکی ایفا می   

مصاحبه  از  مست رج  جداو   بررسی  با  نهایت  ها،  در 
 های اصلی و وضعیت کلی تِم

 خواهد بود.  ۳فرعی به شکل جدو    

های تحقیق : خلاصه وضعیت تم۳ِجدو    

 تِم فرعی 

 تِم اصلی 
جمع  

 کل 
اجتماعی و  

 فرهنگی

اقتصادی و  

 بازار 

ساختار و کارکرد  

 نهادهای تنظیمی

عوامل ساختاری  

 و فنی 

عوامل سیاسی و 

 قانونی

 7     7 عوامل اجتماعی 

 6     6 فرهنگ و آدام عامه 

 5     5 نظارت بر تبلیغات 

 4     4 تولیت متوازن

ریزی استراتژیکبرنامه    7    7 

 7    7  مشارکت ب ش خصوصی 

 6    6  تنوگ در بازار 

 6    6  ثبات اقتصاد کلان

 5    5  مشارکت ذینفعان

 7   7   ثبت و صدور مجوز 

نظارت و ارزیابی پ  از  

 عرضه 
  7   7 

 6   6   بستر نهاد تنظیمی 
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 تِم فرعی 

 تِم اصلی 
جمع  

 کل 
اجتماعی و  

 فرهنگی

اقتصادی و  

 بازار 

ساختار و کارکرد  

 نهادهای تنظیمی

عوامل ساختاری  

 و فنی 

عوامل سیاسی و 

 قانونی

گرانتجربه تنظیم     6   6 

چارچوم قانونی و مقرراتی  

 شفاف
  6   6 

 5   5   استقلا  نهادهای تنظیمی

های  گیری از فناوریبهره

 نوین
   8  8 

مدیریت چرخه عمر  

 تجهیزات پزشکی 
   7  7 

 5  5    استانداردهای فنی و کیفی

 5  5    عوامل ساختاری 

 4  4    نوآوری فناورانه 

 9 9     شفافیت

 8 8     پاس گویی

 7 7     عوامل سیاسی

 7 7     قوانین و مقررات 

سازی و توافقات  جهانی

المللی بین  
    6 6 

 156 37 29 37 31 22 جمع کل 

 

 بههه مفههاهیمی )کههدها( کههه مرحلههه، ایههن پایههان در

 سههرا ت مههورد خاصههی در چیههز رسههدمی نظههر

 تروسههههیع هههههایتِم در گوینههههدمی پههههژوهش

 توصههیفی ههها عمههدتابشههدند. ایههن تِم سههازماندهی

 توصههید هههاداده در را الگوهههایی یعنههی بودنههد؛

 بودنههد. مربهو  پهژوهش سهرا  بهه کردنهد کههمی

گرچهه  هسهتند، تهم یهک بهه مربهو  مفهاهیم اکثر
دارنهد کهه  ارتبها  تهم یهک از بیش با آنها از بعضی

مرحلههه چهههار   در جههداو  فههوع مشهههود اسههت.

 
1 Braun &Clarke 

ای از شهود کهه محقهق مجموعههزمانی شهروگ مهی
ها را ایجهاد کهرده و آنهها را مهورد بهازبینی قهرار تِم
دههد. ایهن مرحلهه شهامل دو مرحلهه بهازبینی و می

هها اسهت. مرحلهه او  شهامل بهازبینی در تصفیه تِم
هههای کدگههذاری شههده اسههت. در سههطو خلاصههه

ههها در رابطههه بهها مجموعههه مرحلههه دو  اعتبههار تِههم
)بهههراون و  شهههودگرفتهههه مهههی هههها در نظهههرداده

(. ایهن مرحلهه بررسهیِ ایهن اسههت 201۳، 1کهلار 
هههای فرعههی ایجههاد شههده بههه خههوبی کههه آیهها تم
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مفاهیم تحهت شهمو  خهود را پوشهش مهی دهنهد 
هههای اصههلی مناسهه  یهها خیههرا و اینکههه آیهها تم

های فرعی تحهت شهمو  خهود هسهتند قیومیت تم
هههای اولیههه را کههه در یهها نههها در ایههن مرحلههه، تم

شناسایی شهد، بررسهی، اصهلام و توسهعه   ۳مرحلس  
شوند. بهه طهور خلاصهه مهی تهوان گفهت، داده می

برخی از تغییراتی کهه پژوهشهگران در ایهن مرحلهه 
 ایجاد کردند، عبارتند از:

ای گههی و زمینهههتههم بههودن یعنههی حالههت الگههوواره
ههای فرعهی و اصهلی، بررسهی و بهازبینی بودن تهم

 ها حذف یا اصلام و تغییر یافت.شد و برخی تم
با یک نگاه از بها  بهه پهایین یها از انتهها بهه ابتهدا، 

ههای بررسی شد کهه ههر تهم اصهلی بهه خهوبی تم
هههای اش را شههامل شههود و تههمفرعههی زیرمجموعههه

فرعههی نیههز مفههاهیم اولیههس مربههو  را پشههتیبانی 
 کنند.

تم زمینهس سهاختار و کهارکرد نهادههای تنظیمهی را 
متشههکل از شههش تههم فرعههی اسههتقلا  نهادهههای 

گههران؛ نظههارت و ارزیههابی تنظیمههی؛ تجربههه تنظیم
پهه  از عرضههه؛ ثبههت و صههدور مجههوز؛ چههارچوم 
قههانونی و مقرراتههی شههفاف و بسههتر نهههاد تنظیمههی 

 تعرید و ایجاد نمودیم.

تم زمینهس عوامهل سهاختاری و تکنولهوژیکی شهامل 
تم ههای فرعهی عوامهل سهاختاری؛ اسهتانداردهای 
فنههی و کیفههی؛ مههدیریت چرخههه عمههر تجهیههزات 

ههههای نهههوین و گیهههری از فناوریپزشهههکی؛ بهره
 نوآوری فناورانه تعرید کردیم.

ای تعریهد تم زمینهس اجتمهاعی فرهنگهی بهه گونهه
های شههد کههه  بتوانههد عوامههل فرهنگههی و دیههدگاه

ای موجههود در کشههور را پوشههش قههومی و قبیلههه
دههههد در نتیجهههه چههههار تمهههم فرعهههی عوامهههل 
اجتمههاعی؛ فرهنههگ و آدام عامههه؛ نظههارت بههر 

 تبلیغات و تولیت متوازن  را دربرگرفته است. 
تههم عوامههل سیاسههی و قههانونی، شههامل تههم هههای 
فرعههی شههامل پههنج تههم فرعههی عوامههل سیاسههی؛ 

سهههازی و توافقهههات قهههوانین و مقهههررات؛ جهانی
المللههی؛ پاسهه گویی وشههفافیت تعریههد شههد و بین

تم زمینهس عوامهل اقتصهادی و بهازار نیهز   در نهایت
شههامل پههنج تههم فرعههی ثبههات اقتصههاد کههلان؛ 

ریزی اسههتراتژیک؛ تنههوگ در بههازار؛ مشههارکت برنامهه
ب ههش خصوصههی و مشههارکت ذینفعههان تعریههد 

 مش   است. 4شد. تغییرات مذکور در جدو  

 
ها های اصلی و فرعی است راج شده از مصاحبه: تِم4جدو    

 تِم فرعی  تِم اصلی  تِم فرعی  تِم اصلی

 اجتماعی و فرهنگی 

 تولیت متوازن

ساختار و کارکرد نهادهای  
 تنظیمی 

 استقلا  نهادهای تنظیمی

 بستر نهاد تنظیمی  عوامل اجتماعی 

گرانتجربه تنظیم  فرهنگ و آدام عامه   

 ثبت و صدور مجوز  نظارت بر تبلیغات 

 اقتصادی و بازار 
ریزی استراتژیکبرنامه   چارچوم قانونی و مقرراتی شفاف  

 نظارت و ارزیابی پ  از عرضه  تنوگ در بازار 

 استانداردهای فنی و کیفی عوامل ساختاری و فنی  ثبات اقتصاد کلان
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 تِم فرعی  تِم اصلی  تِم فرعی  تِم اصلی

های نوین گیری از فناوریبهره مشارکت ب ش خصوصی   

 عوامل ساختاری  مشارکت ذینفعان

 عوامل سیاسی و قانونی

 مدیریت چرخه عمر تجهیزات پزشکی  پاس گویی

سازی و توافقات  جهانی

المللی بین  
 نوآوری فناورانه 

 شفافیت
 عوامل سیاسی و قانونی

 قوانین و مقررات 

 نظارت بر تبلیغات  عوامل سیاسی

تهوان اگر نقشه تِم بهه خهوبی کهار کنهد، آنگهاه مهی
بههه مرحلههه بعههدی رفههت. امهها، چنانچههه نقشههه بههه 

ههها هم ههوانی نداشههته خههوبی بهها مجموعههه داده
باشد، محقق بایهد برگهردد و کدگهذاری خهود را تها 

ب ههش ایجههاد زمههانی کههه یههک نقشههه تِههم رضههایت
-شود ادامه دهد. مرحله پهنجم زمهانی شهروگ مهی

هها وجهود ب هش از تهِمشود که یک نقشه رضهایت
هههایی را داشههته باشههد. محقههق در ایههن مرحلههه، تِههم

که برای تحلیل ارائه کهرده، تعریهد کهرده و مهورد 
هها داخهل دههد، سهر  دادهبازبینی مجدد قرار مهی
کنههد. بههه وسههیله تعریههد و آنههها را تحلیههل مههی

بازبینی کردن، ماهیهت آن چیهزی کهه یهک تهِم در 
   شههده و تعیههین کنههد مشهمهورد آن بحههث مهی

هها را در گهردد کهه ههر تهِم کهدا  جنبهه از دادهمی
 مرحلههه (. ایههن201۳خههود دارد)بههراون و کههلار ، 

 هههدف آن شناسههایی و تههم هاسههت نهههایی اصههلام

ماهیههت فلسههفه وجههودی هههر تههم اسههت)بروان و 
 فرعهی تهم گویهدا اگهرمی چه تم (.2006کلار ،  

 برقههرار ارتبهها  اصههلی تههم بهها چگونههه دارد، وجههود

 چهه دارنهدا متقابهل ارتبها  چگونهه آنهها و کندمی

 ایههن در داردا وجههود تههم ههها بههین ارتبههاطی نههوگ

ارزیهابی یهک خهط مشهی  عنهوان بهه تحلیل، آنچه

 یهک اسهت، شهده گرفتهه نظهر در گذاری عمهومی

 ریشههه دیگههر تههم هههای در کههه اسههت تههم کلههی

 و تههم کدامنههد بههانفوذ و قدرتمنههد دارد.تههم هههای

 داردا ریشه تم ها کدا  در اصلی
 تههم هههای  تههم ههها)معمو ب از هرکههدا  تعریههد

نظریههه  تعههارید احتمههالی بههه توجههه اصههلی( بهها
ههای اسهار بهر همچنین پردازان؛  محقهق یافتهه 

می گیهرد؛ در ایهن پهژوهش مهلا  تعیهین  صورت
تههم هههای اصههلی، حکمرانههی تنظیمههی در صههنعت 
تجهیههزات پژشههکی اسههت کههه در مههد  هههای 
م تلههد توسههط اندیشههمندان حههوزه حکمرانههی 
تنظیمههی بیههان شههده اسههت. عههلاوه بههر نظریههات 
علمههی، برخههی از تههم هههای اصههلی نیههز از طریههق 

 عنههوان یافتههه هههای محقههق تشههکیل گردیههد. بههه

سههاختار و  زمینههس اصههلی تههم تعریههد بههرای مثهها ،
 اینکهه بهه توجهه بها کارکردهای نهادهای تنظیمی،

 بایسهتی نشهده بهود، محقهق ارائه مش صی تعرید

و اسار بر ها   تهم ایهن خهود پهژوهش رونهد یافته 

 باشد: زیر صورت به می تواند که کند تعرید را
تههم اصههلی سههاختار و کههارکرد نهادهههای تنظیمههی 
مشتمل بر کلیهه شهرایط، امکانهات و ویژگهی ههای 
 ز  مههی باشههد کههه در پدیههده ای بههه عنههوان 
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ساختار نههادی و کارکردهها شهکل مهی گیهرد و در 
هههای برگیرنههده ابعههاد سههاختاری و نهههادی فعالیت

حکمرانی شهامل ابعهاد قهانونی، اسهتقلا  نهادههای 
گهههران و بسهههتر نههههاد گهههر، تجربهههه تنظیمتنظیم

باشههد. براسههار دیههدگاه خبرگههان در تنظیمههی می
حههوزه حکمرانههی تنظیمههی عههلاوه بههر تههم هههای 
فرعهی فههوع، تههم هههای نظههارت و ارزیههابی پهه  از 
عرضه و ثبت و صدور مجهوز نیهز بهه ایهن تهم هها 
اضههافه گردیههد. براسههار تحلیههل هههای صههورت 
گرفتههه در موضههوگ مههوردنظر و براسههار نتههایج 
مصاحبه های صهورت گرفتهه، شهبکه مضهامین بهه 

خواهههد بههود. مرحلههه  2-4صههورت شههکل شههماره 
شههود کههه محقههق ششههم زمههانی شههروگ مههی

هههای کههاملاب آبدیههده در اختیههار مای از تِههمجموعههه
داشته باشهد. ایهن مرحلهه شهامل تحلیهل پایهانی و 

(. 201۳نگههارش گههزارش اسههت)بروان و کههلار ، 
 گهزارش نگهارش نههایی، تحلیهل و نگارش مرحلس

یافتههه  ارائههس و تماتیههک از تحلیههل حاصههل نهههایی
 مصهاحبه، ابهزار از اسهتفاده بها اینکه از بعد   هاست.

 بها روش متناسه  شهد، اقهدا  ههاداده گردآوری به

 پهژوهش انجها  روش عنهوان بهه هاداده و موضوگ

 تحلیهل حاضهر، مطالعهس کهه در مهی شهود انت ام

بعهد تماتیک  آن ذکهر کهه مراحلهی طهی از اسهت. 

تحلیههل نهههایی و ارائههه چههارچوم  گذشههت، بههه
 شود.مفهومی پرداخته خواهد می
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 . شبکه مضامین حکمرانی تنظیمی توسعه صنعتی کشور در تجهیزات پزشکی 1شکل

 گیری و پیشنهاداتنتیجه -5
کههه  دهههدیپههژوهش حاضههر نشههان م یهاافتهههی

 زاتیههاثههرب ش در حههوزه تجه یمههیتنظ یحکمرانهه
اسهت:   یتوجهه بهه پهنج بیعهد اصهل  ازمنهدین  یپزشک

و بههازار،  یبعههد اقتصههاد ،یو فرهنگهه یبعههد اجتمههاع
 گههر،میتنظ ینهادههها یو کههارکرد یبعههد سههاختار

و بعههد فناورانههه و نوآورانههه.  ،یو قههانون یاسههیبعههد س
متمرکهز و   یکردههایانهد کهه روآن  انگریابعاد ب  نیا

بههه  دیههو با سههتندیپاسهه گو ن گههرید یوجهتههک
و  یمشههارکت ،یاشههبکه یمههیتنظ یسههمت حکمرانهه

 یبهها مبههان جینتهها نیههحرکههت کههرد. ا یچندسههطح
 یالمللههنیو ب یداخلهه یهههاو پژوهش نینههو ینظههر

 کیههآنههها را در قالهه   تههوانیدارد و م یهم ههوان
 یمرانهههحک ینگر بهههرامهههد  منعطهههد و کهههل

بعهههد  در .بهههه کهههار بسهههت یپزشهههک زاتیهههتجه
همچهههون  ییهامرلفهههه ،یو فرهنگههه یاجتمهههاع

متهوازنا، »فرهنهگ عامهها، »نظهارت بهر   تی»تول
در  ینقههش مهمهه ایو »عوامههل اجتمههاع غههاتایتبل

 یهاافتههههیمهههرثر دارنهههد.  یتحقهههق حکمرانههه
 ی( کههه الگههو1402) مح ایو زنههد زادهی»صههادق
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 یتوسههعه صههنعت یهههاو چالش یشهههر یحکمرانهه
بههر  دیههت ک انههد،هکرد یرا بررسهه یاسههتان مرکههز

و  یاجتمهههاع یبسهههترها قیهههضهههرورت در  عم
 یمههیتنظ یهااسههتیس تیههموفق یبههرا یفرهنگهه
»ایسههترا ا  یهاهیههبهها نظر هاافتهههی نیههدارنههد. ا

راسهههتا بهههوده و ( هم201۳( و »آدامهههزا )1۹۹0)
و ارتبها  بهها فرهنهگ جامعههه  یاجتمههاع تیمشهروع
 ینهادههها یداریههپا یاتیههح یهاهیههعنوان پارا بههه

و بههازار،  یاقتصهاد بعهد .کننههدیمطهرم م گهرمیتنظ
»تنههوگ بههازارا، »ثبههات  ریههنظ ییهاشههامل مرلفههه

اقتصهههاد کهههلانا، »مشهههارکت فعههها  ب هههش 
اسههت.  نفعههانایو »تعامههل سههازنده ذ ایخصوصهه

 یسهازمان همکهار  یههالیبعد، همسهو بها تحل  نیا

 (1402؛ OECD ،1۳۸4) یو توسههههعه اقتصههههاد
و فهراهم  یرقهابت یفضها یسهازنهیاست کهه بهر به
ب هههش  تیهههفعال یمسهههاعد بهههرا رکهههردن بسهههت

 نهههه،یزم نی. در همهههکنهههدیم دیهههت ک یخصوصههه
( بههههها 140۳) ایریشهههههزاده و دره»فرتهههههو 

در چههارچوم ابتکههار  رانیهها عیصههنا یشناسههگونه
 تیهههقابل یانهههد کهههه ارتقهههانشهههان داده لافیههها

بهه تنهوگ   قیهتوجهه دق  ازمنهدین  ،یصهنعت  یحکمران
بههها  هااسهههتیس قیهههو تطب عیصهههنا یسهههاختار

هههر صههنعت اسههت. عههلاوه بههر  اهخهه یهههایژگیو
بها اسهتفاده از  زیه( ن202۳) شهراایمطالعهه »م ن،یها

نقهههش  تیهههاهم ،یفهههاز یمراتبسلسهههله لیهههتحل
را  یعملکهههرد صهههنعت یدر ارتقههها یگهههرمیتنظ
و  یسههاختار بعههد .نشههان داده اسههت یروشههنبه

شهههامل »اسهههتقلا   گهههر،مینههههاد تنظ یکهههارکرد
 تی»شهههفاف گهههرانا،می»تجربهههه تنظ ا،ینههههاد
و  قایههههدق ی»صههههدور مجوزههههها نههههدهاا،یفرآ

ها مرلفهه  نیهشهفافا اسهت. ا  ی»چارچوم مقرراته

و   نینهو  یدولته  تیریمهد  اتیهبها نظر  یدر هماهنگ
سههلامت اسههت کههه توسهههط »آون و  یحکمرانهه

( مطهرم 1۳۹۹  همکهاران،و    ی)ترجمهه الهوان  وزایه
»معمهههارزاده و  نهههه،یزم نیهههشهههده اسهههت. در ا

 یاسههتقلا  سههاختار تیهه( اهم1400همکههارانا )
 یحکمرانه  یدر بهبهود اثرب شه  گهرمیتنظ  ینهادها

 نیانههد. همچنههکرده انیههوضههوم بسههلامت را به
 یالگههو نیهی( بها تب140۳) مقهد ای»مصهلو و باقر

 یحهبهر طرا  دیهنوظههور، ت ک  یهایفناور  یحکمران
 یمنسهههجم و شهههفاف بهههرا ینههههاد یسهههاختارها

 بعههد .اندداشههته شههرفتهیپ یهههایفناور یگههرمیتنظ
چهههون  ییهاشهههامل مرلفهههه ،یو قهههانون یاسهههیس

و  نی»قههوان ا،یاسههیس تی»شههفاف ا،یی»پاسهه گو
 یاسههیو »عوامههل س ایسههازیمقههرراتا، »جهان

( نشههان داده 1402) فرداییمههرثرا اسههت. »دانهها
 یتنهههها زمهههان گهههرمیتنظ یاسهههت کهههه نهادهههها

 یهایگذاراسههتیکارآمههد باشههند کههه س تواننههدیم
و پاسه گو نسهبت بهه   ونبر قهان  یآنها شفاف، مبتن

 یحقهههوق لیهههتحل ن،یباشهههد. همچنههه نفعهههانیذ
( بههر ضههرورت 1۳۹5) ایکرابهه ینی»راسهه  و حسهه

در  یحقهههوق میروز و منسهههجم مفهههاهبهههه ریتفسههه
و  ی. »مههههومنکنههههدیم دیههههت ک یگههههرمیتنظ

بهها تمرکههز بههر اقتصههاد  زیهه( ن1402) ایاللهنعمههت
 تیهههاهم ران،یههها یصهههنعت اسهههتیس یاسهههیس

 یدهرا در جهههت یاسههیو س یحقههوق یهههاچارچوم

 بعههد .اندبرجسههته سههاخته یصههنعت یگههرمیبههه تنظ
فناورانههها،  یفناورانههه و نوآورانههه شههامل »نههوآور

 تیری»مههد نا،ینههو یهههایاز فناور یریههگ»بهره
 یو »اسهههتانداردها زاتایهههچرخهههه عمهههر تجه

ب هههش بههها  نیههها یهاافتههههیاسهههت.  ایفهههیک
منطبههق اسههت؛  یالمللههنیب نینههو یهههاپژوهش
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عنوان نمونههه، گههزارش »آمههارا  و همکههارانا بههه
 یجهههههان یمههههیتنظ یههههها( بههههه چالش2024)

و  یآن بهههر نهههوآور ریو تههه ث یپزشهههک زاتیهههتجه
و   یبه بهازار اشهاره دارد و مطالعهه »چتهر  یدسترس

 میتنظهه یهههانظا  سهههیبههه مقا زیهه( ن2024) ایراو
م تلهههد  یدر کشهههورها یپزشهههک زاتیهههتجه

و همکههارانا  می»کهه ن،یپرداختههه اسههت. همچنهه
 یبهههههرا گرمیخهههههودتنظ ی( چهههههارچوب2024)

ارائههه  یپزشههک یهههوش مصههنوع یهههاپژوهش
 یپزشههک زاتیهدر حههوزه تجه توانهدیانهد کههه مداده
 ایکار گرفتههه شههود. پههژوهش »سههالواتبههه زیههن
نوآورانههه در  یبندخوشههه کههردیبهها رو زیهه( ن202۳)

 یسهاختار  لیهتحل  تیهبهزر،، بهر اهم  یهاشرکت
 یدارد کههه بههرا دیههت ک عیصههنا یو چنههدوجه قیههدق

  .است یکاربرد دهیچیپ یهایدر  فناور
 نیهههدر ا شهههدهییمهههد  شناسا ،یمنظهههر نظهههر از

)مطهابق بها   یاشهبکه  یحکمرانه  کهردیبا رو  قیتحق
و  یداغههههو »قره 1402»ثابههههت و همکههههارانا 

 می( همسههو بههوده و بهها پههارادا1402همکههارانا 
 زیهه( ن1۳۸1اسههکاتا ) نی»کههال یمیدولههت پسههاتنظ
مد  بهر اصهو  حهق بهر سهلامت،   نیتطابق دارد. ا

 یسهههاختار تیشهههفافو  یگهههرمیعهههدالت در تنظ
 یربنههایعنوان زکههه بههه یاسههت؛ اصههول یمبتنهه

)هداونههد،  شههوندیشههناخته م یمتعههال یحکمرانهه
 ن،ی(. بنهههابرا1402و همکهههاران،  ی؛ موسهههو1۳۸4

و  یداخلهه یهاافتهههی قیههپههژوهش بهها تلف نیهها
 یو کههاربرد یجههامع، علمهه ییالگههو ،یالمللههنیب

در صهههنعت  یمهههیتنظ یبهبهههود حکمرانههه یبهههرا
 توانههدیکههه م دهههدیم ارائههه یپزشههک زاتیههتجه

در جههههت  رانیو مهههد گذاراناسهههتیس یراهنمههها
 حوزه باشد. نیا داریبهبود عملکرد و توسعه پا

در نهایهههت براسهههار یافتهههه ههههای تحقیهههق  
در وهلهه پیشنهادات زیر مهی توانهد سهازنده باشهد.  

گهر مسهتقلی شهود نههاد تنظیمن ست، پیشنهاد می
در حههوزه تجهیههزات پزشههکی ت سههی  شههود کههه 
دارای سهههاختاری ت صصهههی، اختیهههارات قهههانونی 
کههافی و منههابع مههالی پایههدار باشههد. چنههین نهههادی 
بایههد از مههداخلات سیاسههی مصههون باشههد و بتوانههد 
بر اسهار اصهو  شهفافیت، پاسه گویی و عهدالت، 

توانهد گذاری و نظهارت کنهد. ایهن نههاد میسیاست
نقش واسط میهان دولهت، صهنعت و جامعهه مهدنی 
را ایفهها کههرده و از طریههق سههازوکارهای مشههورتی، 

گههری نفعههان را در فراینههدهای تنظیممشههارکت ذی
از سهوی دیگهر، بهازنگری جهامع در   .نهادینه سهازد

نظهها  مقرراتههی حههاکم بههر تجهیههزات پزشههکی 
راسهتا رسهد. مقهررات بایهد همضروری بهه نظهر می

های بهازار تنظهیم با تحهو ت فناورانهه و پیچیهدگی
المللههی در حههوزه های بیننامهههشههود و بهها توافق

سههلامت هم ههوانی داشههته باشههد. مقههررات بایههد 
تنها از ورود محصهههههو ت غیراسهههههتاندارد نهههههه

جلههوگیری کنههد، بلکههه فضههای رشههد و نههوآوری را 
نیز محدود نکند. ایهن امهر مسهتلز  تهدوین قهوانین 
منعطهههد، چند یهههه و مبتنهههی بهههر رویکردههههای 

های همچنهین، توسهعه زیرسهاخت  .نگر اسهتآینده
گههری از جملههه طراحههی دیجیتهها  در حههوزه تنظیم

های هوشههمند صههدور مجههوز، نظههارت پهه  سههامانه
ضههه، رهگیههری تجهیههزات و پههایش مسههتمر از عر
ها شههود. ایههن سههامانههههای بههازار پیشههنهاد میداده
ههههای نهههوینی تواننهههد بههها اسهههتفاده از فناوریمی

داده، همچههون هههوش مصههنوعی و تحلیههل کههلان
گههر را افههزایش داده، از بههروز وری نهههاد تنظیمبهههره

نفعههان مندی ذیفسههاد جلههوگیری کههرده و رضههایت
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در کنههار آن، ضههروری اسههت  .را بهبههود ب شههند
های هایی بهههرای حمایهههت از شهههرکتسیاسهههت

بنیههان و نههوآور در ایههن حههوزه تههدوین گههردد. دانش
های مالیههاتی، تهه مین مههالی اسههتفاده از مشههوع

پذیر، تسهههیل مقههررات ورود بههه بههازار و ریسههک
تسههریع در فرآینههدهای ت ییههد محصههو  از جملههه 

تواننههد موجهه  اقههدامات حمههایتی هسههتند کههه می
پهذیری صهنعت تجهیهزات پزشهکی پویایی و رقابت

همچنههین، مشههارکت نهادهههای دانشههگاهی،  .شههوند
ههههههههای ت صصهههههههی، بیمهههههههاران و انجمن

گههری بایههد کنندگان در فراینههدهای تنظیممصههرف
هههای فکههر، تقویههت شههود. اسههتفاده از ظرفیههت اتاع

هههای مشههورتی های سیاسههتی، کارگروهنظرسههنجی
های مشههتر  میههان نهادهههای امهههو تههدوین برن

دولتهههی و غیردولتهههی، بسهههتری بهههرای تقویهههت 
مشههروعیت اجتمههاعی، افههزایش شههفافیت و ارتقههای 

 .کیفیههت تصههمیمات تنظیمههی فههراهم خواهههد کههرد
در نهایههت، نهادهههای مسههیو  بایههد بههرای ارتقههای 

گهههران، و دانهههش ت صصهههی تنظیم شایسهههتگی
منههد طراحههی و اجههرا های آموزشههی نظا برنامههه

هایی بههرای کننههد. همچنههین  ز  اسههت شههاخ 
گهر طراحهی شهود تها سنجش عملکهرد نههاد تنظیم

بتوان در فواصهل زمهانی مشه  ، میهزان تحقهق 
اهدافی همچهون پاسه گویی، کارآمهدی، شهفافیت 
و نهههوآوری فناورانهههه را ارزیهههابی نمهههود. ایهههن 

هههای مههنظم، بسههتر بهبههود مسههتمر نظهها  پایش
.د ساختحکمرانی تنظیمی را فراهم خواه

 

 فارسی  منابع فهرست

(. حکمروایی و توسعه  1۳۹۷الدین )افت اری؛ رکن 
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Abstract 

The present study aims to identify the components of regulatory governance for national 

industrial development in the medical devices sector. Considering that the country's 

industrial development in medical devices is utilized to ensure public health and enhance 

societal well-being, establishing a coordinated model for implementing regulatory 

governance is essential for safeguarding national and social health both domestically and 

internationally. Such a model can play a crucial role in achieving effective regulatory 

governance for industrial development in medical devices. The research method is 

qualitative with thematic analysis. The statistical population consisted of experts familiar 

with regulatory governance in the medical device industry, from which 14 experts were 

selected as the research sample. Data collection tools included expert interviews and 

thematic analysis. The results from expert interviews and thematic analysis yielded five 

main themes: social and cultural factors, economic and market factors, structural and 

technical factors, political and legal factors, and regulatory structures and institutions. 

These main themes were further classified into 25 sub-themes, reflecting key factors in 

regulatory governance policymaking. 
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