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 نویسنده مقدمه

 بنیان شدن در حوزه مهندسی پزشکیضرورت و اهمیت دانش

های عمیق در عرصه جهان امروز، بیش از هر زمان دیگری، شاهد دگرگونی

مهندسی پزشکی به عنوان پیوندی و از طرفی سلامت است. های فناوری

دوستی، نقشی کلیدی در ارتقاء کیفیت هوشمندانه میان علم، فناوری و انسان

بنیان نه صرفاً های دانشکند. در چنین بستری، شرکتزندگی ایفا می

زایی پایدار و اقتصاد واحدهای تولیدی، بلکه موتورهای محرک نوآوری، اشتغال

 شوند.محسوب میدر ایران ومتی مقا

ایران اسلامی با سرمایه انسانی جوان، متخصص و خلاق، ظرفیت بالایی برای 

تجهیزات پزشکی صنعت سلامت و بخصوص آفرینی در عرصه جهانی نقش

دارد. با این حال، شکاف میان ایده و اجرا، همچنان چالشی بزرگ در مسیر 

رو، تلاشی است در جهت پر یشدانش به ثروت است. کتاب پ شدن تبدیل

خواهند از مسیر دانش کردن این شکاف؛ راهنمایی کاربردی برای آنان که می

و خلاقیت، گامی فراتر نهاده و بنایی ماندگار در صنعت تجهیزات پزشکی بنیان 

 گذارند.

 





 ها و تولید تجهیزات پزشکیتجربه نویسنده در تأسیس شرکت

دهه فعالیت مستمر در حوزه مهندسی پزشکی، دوستان خوبم با بیش از چهار 

رمایه برای س طراحی و ساخت بیش از یکصد کارخانه تولید تجهیزات پزشکی

 و، نگارش بیش از بیست کتاب تخصصی و همراهی گذاران در صنعت سلامت

وکارهای نوآور، بر گذار در مسیر ایجاد کسبها کارآفرین و سرمایهدهتربیت 

 تقال تجربه، رسالتی بزرگ برای پختگان این عرصه است.این باور هستم که ان

 که امیدوارم من هم از آن بی نصیب نباشم.

های پردازیای یا نظریههای کتابخانهاین کتاب، نه صرفاً حاصل پژوهش

ها ها، خطاها، موفقیتهای میدانی، آزمونای از تجربهدانشگاهی، بلکه عصاره

و در بستر تعامل با سلامت بطن صنعت هایی است که در و فراز و نشیب

در جهت ایجاد، پرورش و تجاری سازی و نهایت ساختارهای اجرایی کشور 

 دست آمده است.بهی نوین هاشکوفایی ایده

دانستن بیشتر در جهت رسیدن به اهداف مان هستیم و این  دهمه ما نیازمن

یده و سپس تواند شما را با مراحل کابردی در جهت پرورش یک امی کتاب

 مستندسازی آن یاری رساند.
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 معرفی ساختار کتاب و روش استفاده از آن

ای طراحی شده است که مسیر تأسیس و توسعه یک گونهساختار این کتاب به

بنیان در حوزه مهندسی پزشکی را از نقطه صفر، یعنی شرکت دانش

هانی، به صورت پردازی، تا نقطه اوج، یعنی صادرات محصول به بازارهای جایده

 گام و کاربردی ترسیم کند.بهگام

 کتاب در هفت بخش اصلی تدوین شده است:

 یل ایده به ارزشتبد: اول بخش 

 یندهای حقوقی و مجوزهای لازمفرآ: دوم بخش 

 ی و تولید نمونه اولیهفناور توسعه: سوم بخش 

 ین مالی و جذب سرمایهتأم: چهارم بخش 

 کیفیت ید صنعتی و تضمینتول: پنجم بخش 

 یابی، فروش و صادراتبازار: ششم بخش 

 ها و راهکارهایات، چالشتجرب: هفتم بخش 

ها، آدرس نهادها و نمونه قراردادها هایی مفید شامل فرمدر پایان نیز پیوست

 ترین شکل ممکن را به خود گیرد.گنجانده شده است تا کتاب، کاربردی

ر آن قرار دارند، به بخش مورد ای که دتناسب مرحلهتوانند بهخوانندگان می

های بعدی خود را با اطمینان نظر مراجعه کنند و با نگاهی سیستماتیک، گام

شود کارآفرینان جوان، کتاب را و آگاهی بیشتری بردارند. همچنین توصیه می

رای بصورت کامل مطالعه کنند تا تصویری جامع از مسیر پیش رو یک بار به

 .دست آورندبهرسیدن به اهداف شان 
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 آفرینیاز ایده تا ارزش: فصل اول

 آفرینیاز ایده تا ارزش
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 هابنیان و مزایای آنهای دانشتعریف شرکت

بنیان، واحدهایی هستند که بر پایه دانش تخصصی، فناوری های دانششرکت

ها تولید ثروت از طریق دانش و خلق و نوآوری شکل گرفته و مأموریت آن

ها و های فکری است. در ایران، قانون حمایت از شرکتزش افزوده از داراییار

و بنیان، فرصت ارزشمندی را برای فناوران و نوآوران مؤسسات دانش

 تا دراست فراهم کرده ی تحقیق و توسعه های فنی مهندسی و واحدهاشرکت

انه ت فناورخود را به محصولاو عملی های علمی بستری قانونی و حمایتی، ایده

 تبدیل کنند.بخصوص در صنعت سلامت و خدمات پیشرفته 

های مالیاتی، تسهیلات بدون هایی نظیر معافیتتنها از حمایتها نهاین شرکت

مند های صادراتی بهرههای دولتی و مشوقنامه، ضمانتو یا با بهره پایین بهره

فناوری را نیز شوند، بلکه دروازه ورود به اکوسیستم ملی نوآوری و می

گشایند. در حوزه مهندسی پزشکی، جایی که تولید هر تجهیز، نیازمند می

های فنی و مقرراتی عبور از مراحل پیچیده تحقیق، طراحی، تست، تأییدیه

 تواند حکم کلید طلایی ورود به بازار را داشته باشد.بنیان بودن میاست، دانش

ی دابیری بیاندیشیم و یا چه مستنداتبشرطی که بدانیم در هر مرحله باید چه ت

 را آماده کنیم.
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 ها در مهندسی پزشکی تشخیص فرصت

 )نیازسنجی بازار(

ورود هوشمندانه به هر صنعتی، مستلزم شناخت دقیق نیازهای واقعی آن 

دلیل گستردگی و تنوع است. مهندسی پزشکی بهتجارت بازار صنعت و 

 شمار بههای مهندسی کاربردی رین شاخهترین و پویاتموضوعی، یکی از وسیع

و آزمایشگاهی گرفته تا  ، درمانی. از تجهیزات تشخیصی، جراحیرودمی

و  بهداشتیهای تجهیزات مانیتورینگ، فیزیوتراپی، توانبخشی و مراقبت

 خانگی، همگی ظرفیت بالایی برای نوآوری و تولید دارند.

ی بازار، نواقص محصولات ها، خلأهاتشخیص فرصت، یعنی شناسایی گلوگاه

سازی کرد. در این مسیر، ها را بومیتوان آنهایی که میموجود، یا فناوری

خت شناکاربران وسیله پزشکی، درک نیازهای  ارتباط مستمر با کادر درمان،

از ، نیتصمیم گیرندگان خرید تجهیزات پزشکی، نیاز سنجی بیماراهداف 

ز مراک ر شناخت محصول پزشکی درو دقت عملیاتی دبازدید  سنجی مصرف،

بررسی توزیع و مصرف کالای پزشکی، واردات، مصرف و درمانی، بررسی آمار 

شناخت نیازهای سلامتی سالمند، بیمار و تحلیل نیازهای رو به رشد جمعیت 

در رفع  های روز دنیاو پایش فناوریجامعه با بررسی آمارهای کاربردی 

های ارزشمند های مهمی برای کشف فرصت، ابزارنیازهای سلامت در جامعه

؛ که بطور معمول از دیدگاه ایده پرداز کمتر شوندمیمحسوب در این صنعت 

 گیرد!می مورد توجه واقعی و مطالعاتی قرار
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 وکارتبدیل یک ایده به مدل کسب

های بازار و منطق اقتصادی سوار نشود، تنها ایده، تا زمانی که بر بستر واقعیت

ست. اما هنگامی که این ایده با بررسی دقیق فنی، اقتصادی، رقابتی یک رؤیا

وکار، همان گردد. مدل کسبو قانونی همراه شود، به طرحی اجرایی تبدیل می

نقشه راهی است که مسیر حرکت یک ایده از نقطه تولد تا دستیابی به سود 

 کند.را ترسیم میو عملیاتی در آن پایدار 

در مهندسی پزشکی باید به سؤالات کلیدی ایده آل وکار مدل کسبدر یک 

 د:یپاسخ دهزیر 

 کند؟ی را حل میمشکل چه شما محصول 

 یان هدف چه کسانی هستند؟مشتر 

 کنید؟ی خلق میفردمنحصربه ارزش چه 

 یی به بازار دسترسی خواهید داشت؟هاکانال چه از 

 ها چگونه مدیریت خواهد شد؟ید و هزینهتول چگونه شما درآمد 

خواهد بود که « 4وکاربوم مدل کسب»ها، اساس نوشتن پاسخ به این پرسش

 فهم برای طراحی مسیر رشد شرکت است.یکی از ابزارهای قدرتمند و قابل

 ( Business Model Canvasوکار )بوم مدل کسب

 جاد،یا یاست که نحوه افتهیو ساختار یریابزار تصو کی« وکارمدل کسب بوم»

بوم از  نی. ادهدینشان مبه ما وکار را کسب کی قیرزش از طرارائه و کسب ا

                                                      
4 Business Model Canvas 
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ی و بررسوکار را کسب یشده که در کنار هم، مدل کل لیتشک یبخش اصل نه

 .کنندیم فیتوص

 بخش عبارتند از: نه نیا

 (Customer Segments) انی. بخش مشتر4

 کندیها خدمت موکار به آنکه کسب یمختلف هایگروه. 

 (Value Propositions) ینهادشی. ارزش پ1

 کندیارزشمند م یمشتر برای وکارکسب که آنچه. 

 (Channelsو ارتباط ) عیتوز یها. کانال۴

 ول محص ای شودیارتباط برقرار م انیها با مشترآن قیکه از طر هاییراه

 .شودیم لیتحو

 (Customer Relationships) ی. ارتباط با مشتر1

 شودیبرقرار م انیبخش از مشتر که با هر ایرابطه نوع. 

 (Revenue Streams) یدرآمد انی. جر0

 یکسب درآمد از هر بخش مشتر چگونگی. 

 (Key Resources) یدی. منابع کل4

 هستند. یارائه ارزش، ضرور یکه برا ییهادارایی 

 (Key Activities) یدیکل یهاتی. فعال7

 انجام شوند. تیموفق یبرا دیکه با کارهایی 

 (Key Partnerships) یدیکل یرکا. ش۳

 شودیم یها همکارکه با آن ییهاشرکت ای افراد. 
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 (Cost Structure) نهی. ساختار هز۹

 وکار.مدل کسب یاجرا یبرا یاصل یهانههزی 

 

 :یپزشک یدر مهندساز بوم مدل کسب و کار  یکاربرد مثال

راه دور از  یاتیعلائم ح شگریدستگاه پا کی میخواهیما م دیکن فرض

(Remote Patient Monitoring Deviceرا به بازار عرضه کن )می. 

 :صورت خواهد بود نیمحصول به ا نیا یوکار برامدل کسب بوم

 یهامزمن، خانه مارانیب ها،کینیکل ها،مارستانیب: انیمشتر بخش. 4

 سالمندان

 نهیهزاز راه دور، کاهش  مارانیب یالحظه شیپا امکانی: شنهادیپ ارزش. 1

 خطرات عیسر صیتشخ ،یبستر

 ،یپزشک زاتیتجه یهایندگینما م،یمستق فروش: ارتباط یهاکانال. ۴

 سلامت یهاشگاهینما

و  سیسرو یقراردادها ،یفن یبانیو پشت آموزش: انیبا مشتر ارتباط. 1

 ینگهدار
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افزار دستگاه، قرارداد خدمات سالانه، فروش نرم فروشی: درآمد انیجر. 0

 بانیپشت

 هدکنندیتول ،یو توسعه، مهندسان پزشک قیتحق میتی: دیکل منابع. 4

 یافزارافزار، پلتفرم نرمسخت

 یشکاستاندارد پز یهاهیدییدستگاه، تا دیو تول یطراحی: دیکل یهاتیفعال. 7

(FDA, CEبازار ،)یابی 

مراکز  ،یافزارنرم یهاقطعات، شرکت دکنندگانیتولی: دیکل یشرکا. ۳

 یزشکپ یقاتیتحق

 یهانهیهز ،یفن یبانیپشت ،یابیبازار د،یو توسعه، تول قیتحق: نهیهز ساختار. ۹

 اخذ مجوز

در این مثال نه بخش مدنظر در یک بوم مدل کسب و کار را برایتان معرفی 

 .توانید این مدل را به مدلی برای محصول خود تبدیل کنیدمی نمودم. حالا
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 ولات پزشکیطراحی مدل ارزش پیشنهادی در محص

در صنعتی چون تجهیزات پزشکی که رقابت شدید و الزامات دانیم می همه

گیرد، سختگیرانه دارد، مزیت رقابتی صرفاً بر پایه کیفیت یا قیمت شکل نمی

است. ارزش پیشنهادی، همان دلیل « ارزش پیشنهادی»بلکه بر اساس 

میم یا تصع، ای است که یک پزشک، بیمارستان یا شرکت توزیکنندهقانع

 گیرد محصول شما را انتخاب کند.تصمیم میگیرنده خرید وسیله پزشکی 

تر، هزینه کمتر، قابلیت مصرف تواند در قالب طراحی ارگونومیکاین ارزش می

تر، ، خدمات پس از فروش، مصرف انرژی پایینو شخصی ساز شده خانگی

ی یا حترهای پایش کنترل هوشمند، ارتباط با نرم افزاراحتی در ضدعفونی، 

تر ارائه شود. هنر شما در این مرحله، کشف آن سریعبهتر و پشتیبانی فنی 

کند؛ ای است که مخاطب هدف شما را به خرید محصولتان ترغیب مینکته

 توانید یکمی و شما با دانایی همان مزیتی که رقیب از آن غافل مانده است.

 بهتر دست یابید. تانتر باشید تا به اهدافاز او جلو قدم
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 المللیهای موفق بیننمونه

یی هابخش مسیر حرکت شما باشد. شرکتتواند الهامهای موفق میمرور نمونه

در جهان، یا  Medtronic ،GE Healthcare ،Siemens Healthineersمانند 

های های موفق داخلی در حوزه الکتروشوک، ونتیلاتور، دستگاهشرکت

هایی از تحقق رویاهای فناورانه انیتورینگ بیماران، نمونهآزمایشگاهی و م

هستند که با درک نیاز بازار، طراحی دقیق محصول، استفاده از ظرفیت تیمی 

 اند بازارهای بزرگی را فتح کنند.متخصص و پایبندی به کیفیت، توانسته

ها زمانی فقط یک ایده در ذهن یک مهندس یا دانشجو بودند؛ اما این شرکت

امروز، بخشی از نبض جهانی صنعت سلامت را در دست دارند. هدف این فصل، 

آن است که شما نیز با تکیه بر دانش، تعهد، تلاش و مسیر روشن این کتاب، 

بنا  بنیان خود راتنها شرکت دانشبتوانید سهمی در این بازار ایفا کنید و نه

 .نهید، بلکه بخشی از آینده سلامت کشور و منطقه باشید
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 فرآیندهای قانونی، حقوقی و مجوزهای لازم: فصل دوم

فرآیندهای قانونی، حقوقی و 

 مجوزهای لازم
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 ثبت شرکت و انتخاب نوع حقوقی مناسب

های یک گروه فناور، ثبت شرکت سازی فعالیتاولین گام در مسیر رسمی

یا است. انتخاب نوع شرکت )سهامی خاص، مسئولیت محدود، تعاونی 

و  گذاریبنیان( باید با توجه به اهداف، ساختار مالکیت، میزان سرمایهدانش

در  های فناوردر بیشتر موارد، شرکت نوع ارتباط اعضا با یکدیگر انجام شود.

 کنند.ابتدا با قالب شرکت با مسئولیت محدود یا سهامی خاص آغاز می

 :شودها انجام مییق سامانه ثبت شرکتطر از شرکت ثبت

https://irsherkat.ssaa.ir  

بر اساس نیاز و بر مبنای جامعیت  پس از انتخاب نام، تعیین موضوع فعالیت

بر اساس نوع و فرمت اصلی یک تنظیم اساسنامه  یک شرکت و همچنین

نهایت افتتاح حساب بنام و شرکت و نوع سهام داران آن و شکل هیت مدیره 

شناسه ملی و دریافت ها، بت شرکتثبت رسمی در اداره ثشرکت و بالاخره 

 پذیرد.می شرکت و ایجاد پرونده مالیاتی انجامو شماره ثبت شرکت 
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 بنیان از معاونت علمی و فناوری ریاست جمهوریاخذ مجوز دانش

پس از ثبت شرکت، اگر فعالیت شرکت ماهیت فناورانه، نوآورانه و مبتنی بر 

برای دریافت  ندات علمی و تجاریبا ارائه مست تواندانش داشته باشد، می

مندی از مزایای بنیان اقدام کرد. این گواهی، شرط بهرهگواهی دانش

 های مالیاتی و گمرکیبنیان از جمله تسهیلات مالی، معافیتهای دانششرکت

 است.

جام بنیان انهای دانشفرآیند بررسی از طریق سامانه کارگروه ارزیابی شرکت

 شود:می

https://daneshbonyan.isti.ir  

رزومه علمی مدیران، ، محصول مدارک اصلی شامل اساسنامه، رزومه فنی

 مستندات محصول یا خدمات فناورانه و اطلاعات مالی اولیه است. 

شوند که هر به سه دسته نوپا، تولیدی و صنعتی تقسیم میی دانش بنیان هاشرکت
 یای خاصی نیز برخوردار هستند.و به همان نسبت از مزا کدام شرایط خاصی دارند.
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مجوز تولید تجهیزات پزشکی از اداره کل تجهیزات پزشکی 

(IMED) 

فی بنیان کابرای شروع تولید تجهیزات پزشکی، صرفاً داشتن گواهی دانش

بعد از دریافت پروانه بهره برداری و یا مجوز نیست. شما باید برای هر محصول، 

از اداره کل وسیله پزشکی را ز تولید مجوکسب از وزارت صمت در ادامه 

 تجهیزات پزشکی )وابسته به وزارت بهداشت( دریافت کنید.

  سازمان مربوطه

سامانه ثبت تجهیزات و دریافت  (IMEDاداره کل تجهیزات پزشکی ایران )

 :به قرار زیر است مجوزها

https://imed.ir  

 مراحل کلی اخذ مجوز تولید:

 سامانه در شرکت ثبت IMED 

 کد اخذ IMED و ایران کد برای هر محصول 

 ها و ، طراحی 4۴1۳0ی محصول، ایزوی، استانداردهافن مدارک ارائه

 فرآیند تولید

 استاندارد محیطی بنا به نوع  ید و دریافت تأییدیهتول مکان ثبت

 GMP (Good Manufacturing Practice)محصول پزشکی از جمله

باشد )تجهیزات با  IIIیا  Class II در صورتی که محصول شما جزء تجهیزات

 های بیشتری نیاز خواهید داشت.ها و آزمونریسک متوسط به بالا(، تأییدیه
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و سایر  CE و 13485ی استاندارد از جمله ایزوهادریافت نشان

 المللی های بینهدیتأیی

 یهای، دریافت تأییدیهو ارایه محصول پزشکی برای حضور در بازارهای جهانی

)ویژه آمریکا(  FDA)ویژه بازار اروپا( یا  CE Markingمانند  تانداردیاس

دهند که محصول شما مطابق با الزامات ها نشان میضروری است. این تأییدیه

 المللی تولید شده است.ایمنی، عملکردی و کیفیتی بین

 CEیند آاندازی فران خدمات مشاوره و راههای خصوصی در ایربرخی شرکت

در اروپا  Notified Bodyدهند، اما لازم است از طریق مراجع معتبر میارائه 

در سامانه آیمد از قبل مورد تایید بوده و  هاو همچنین این شرکتاقدام شود. 

 ثبت شده باشند. 

 :به قرار زیر است  CE Markingی دریافت نیازهاپیش

 مثلاً س بودن دارا( یستم مدیریت کیفیتISO13485 ) اردهای و استاند

 مرتبط با محصول تولیدی

 صحه گذاری محصول، صحه گذاری ی کامل محصولفن مدارک ارائه ،

 محیط تولید محصول

 ی هاکیفی محصول، آزمونهای میکروبی، آزمونهای ی آزمونط

 وسیله پزشکیالکتریکی در صورت نیاز کلینیکی و 
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 ثبت برند، مالکیت فکری و ثبت اختراع

ها، ثبت مالکیت فکری امری ها و ایدهدن طرحبرای جلوگیری از کپی ش

 ضروری است. این ثبت شامل:

 ی )برند(تجار علامت ثبت 

 ی یا اختراع )در صورت داشتن نوآوری فناورانه(صنعت طرح ثبت 

 :جهت اقدام برای ثبت به قرار زیر است سامانه مالکیت معنوی

https://ip.ssaa.ir  

 مدارک مورد نیاز برای ثبت اختراع:

 یف کامل اختراعوصت 

 کاربردها و هانقشه 

 یفن ادعانامه 

 ین و مالکمخترع اطلاعات 

برای تجهیزات پزشکی، اگر محصول دارای نوآوری فنی با قابلیت تولید صنعتی 

عاهده المللی از طریق مباشد، شانس بالایی برای ثبت اختراع و حتی ثبت بین

PCT .وجود دارد 
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 صصیعضویت در نهادهای حمایتی و تخ

برای موفقیت بلندمدت، ارتباط مستمر با نهادهای تخصصی و حمایتی ضروری 

است. عضویت در این نهادها مزایایی از قبیل دسترسی به تسهیلات، 

 المللی به همراه دارد. سازی و همکاری بینها، شبکهها، آموزشنمایشگاه

 از جمله نهادهای مهم در این حوزه:

 بنیان ریاست جمهوری: تصاد دانشی، فناوری و اقعلم معاونت 

 https://isti.ir  

 ی و شکوفایینوآور صندوق: 

 https://innovationfund.ir  

 های علم و فناوری استانهاپارک 

 یه صادرکنندگان تجهیزات پزشکیاتحاد: 

 https://imedex.ir  

 دارو و غذا سازمان: 

  https://fda.gov.ir  
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یان در حوزه مهندسی پزشکی، تنها به بنریزی موفق یک شرکت دانشپایه

شود. حرکت در این مسیر نیازمند درک داشتن یک ایده نوآورانه خلاصه نمی

دقیق الزامات قانونی، اخذ مجوزهای لازم، رعایت الزامات کیفی، و ثبت حقوق 

، مند و کاربردیمالکیت فکری است. این فصل تلاش کرد تا به صورت نظام

 نهادهای کلیدی آشنا سازد. شما را با فرآیندها و

در فصل بعد، به مراحل طراحی، ساخت نمونه اولیه و توسعه فناوری خواهیم 

 .پرداخت تا گام به گام از ثبت قانونی به تولید برسیم
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 طراحی محصول، توسعه نمونه اولیه و انتقال فناوری: فصل سوم

طراحی محصول، توسعه نمونه اولیه و 

 اوریانتقال فن
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 طراحی محصول، توسعه نمونه اولیه و انتقال فناوری

رود به دنیای تولید تجهیزات پزشکی بدون طراحی دقیق و توسعه نمونه و

اولیه، همچون ورود به میدان نبرد بدون سلاح است. در این فصل، مراحل 

های اولیه را پردازی تا توسعه نمونه قابل عرضه برای تستکلیدی از ایده

شود  ای مدیریتگونهکنیم. این فرایند باید بهگام بررسی میبهرت گامصوبه

که خروجی نهایی، هم از نظر فنی قابل اتکا باشد و هم از نظر بازار، جذاب و 

 اقتصادی.
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 ( و طراحی مفهومیR&Dتحقیق و توسعه )

له حای که بر پایه یک نیاز واقعی شکل گرفته، باید وارد مردر اولین گام، ایده

 هایی نظیر:تحقیق و توسعه شود. این مرحله شامل فعالیت

 ا، هها، کلینیکی دقیق نیاز بازار )نیاز سنجی از بیمارستانبررس

 (و دیگر مراکز مصرف وسیله پزشکی هاآزمایشگاه

 های موجود و تعیین مزیت رقابتی محصول پیشنهادیحلیل راهتحل 

 به بازار مصرف 

 های کلیدی فنی و کارکردیدن ویژگیی مفهومی و مشخص کرطراح 

 هر محصول بنا به نیاز 

 :در بخش تحقیق و توسعه عبارتند ازابزارهای مفید

 ی طراحی مفهومی مانند افزارهانرمSketch Up ،AutoCAD 

 هایی مانند یزات پزشکی از سایتتجه بازار گزارشاتStatista 

(https://www.statista.com/) و اداره  های دانشگاهی داخلییا پایگاه

 کل تجهیزات پزشکی
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 بعدیسازی سهطراحی مهندسی و مدل

سازی دقیق پس از تثبیت طراحی مفهومی، نوبت به طراحی مهندسی و مدل

های فنی محصول، ابعاد، جنس مواد، رسد. در این مرحله، ویژگیمحصول می

های تعمیر و نگهداری مشخص تنحوه مونتاژ، الزامات استاندارد و قابلی

 شود.می

در بخش طراحی محصول پزشکی معمولا عبارتند  افزارهای کلیدینرم

 :از

 نرم افزار SolidWorks 

 نرم افزار CATIA 

 نرم افزار Fusion 360 

  نرم افزار سه بعدیAutoCAD 

 :در بخش طراحی که طراح باید بدان دقت کند نکات مهم

 انداردهای ایمنی و عملکردی تجهیزات ی باید با توجه به استطراح

 و غیره(. ISO 13485 ،IEC 60601پزشکی انجام شود )

 ی با مشورت متخصصین بالینی و مهندسین ساخت و طراح است بهتر

صورت گیرد تا اجرایی و ی تجاری سازی هاو یا کمک از شرکتتست 

 تولیدپذیر باشد.
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 (Prototypeساخت نمونه اولیه )

های لی است میان طراحی و تولید انبوه. هدف از آن، تست قابلیتنمونه اولیه، پ

 اولیه، ارزیابی عملکرد، و اصلاح طراحی است.

 :عبارتند از های ساخت نمونه اولیهروش

 ها(بعدی )برای قطعات پلاستیکی یا بدنهینت سهپر 

 CNC کاری سبکو ماشین 

 ی دستی با مواد آزمایشگاهیسازنمونه 

 :انجام این فرآیند برای مراکز مفید

 های علم و فناوریی ساخت نمونه اولیه در پارکهاکارگاه 

 ی شریف یا دانشگاه علوم صنعت دانشگاه رشد مرکز مانند رشد مراکز

 یا مرکز رشد دانشگاه بهشتی پزشکی تهران

شود تا نمونه توسط کاربران نهایی )پزشکان، در این مرحله، توصیه می

آزمایشگاه( بررسی شود و بازخوردهای دقیق  هایپرستاران یا تکنسین

 گردآوری گردد.
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 های عملکردی و ایمنیانجام تست

گیرانه های سختمحصولات حوزه تجهیزات پزشکی باید تحت تست

ع ها بسته به نوعملکردی، دوام، ایمنی و استریلیزاسیون قرار گیرند. تست

 محصول ممکن است شامل موارد زیر باشند:

 انیکی )فشار، لرزش، سایش(ی مکهاتست 

 ی الکتریکی )در محصولات دارای برق(هاتست 

 ی میکروبیولوژیکی و استریلیزاسیونهاتست 

 شده یا واقعی(سازیی کارایی بالینی )در شرایط شبیههاتست 

 :در این بخش عبارتند از مرجع استاندارد

 یزات پزشکی ایران تجه کل اداره(IMED): https://imed.ir  

 یشگاه مرجع سازمان غذا و داروآزما 

 موسسه استاندارد و تحقیقات ایران 

 های علوم پزشکیی مراکز تحقیقاتی دانشگاهبرخ 
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 سازی طراحیسازی و نهاییبهینه

دی از های بع، باید نسخهاز وسیله پزشکی ها و بازخوردهابر اساس نتایج تست

ر دساخته شود  طراحی اصلاح شده و مشکلات فنی و کاربری برطرف گردد.

 :باید توجه شود که این مرحله

 و هانقشه BOM شوند)فهرست مواد اولیه( نهایی می 

 شودیات مونتاژ و نگهداری محصول مستندسازی میجزئ 

 طراح( ی برای تولید در مقیاس صنعتیDFMاصلاح می )گردد 

و کاربردی در بخش بهنه سازی و نهایی سازی  استاندارد مفیدیکی از 

 :عبارت است ازطراحی 

Design for Manufacturing and Assembly (DFMA) 
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 ست؟یچ یپزشک یمهندس 1بی او ام

  تعریف

BOM اجزاء،  یاست که تمام افتهیسند سازمان کی ه،یفهرست مواد اول ای

 زیتجه ایمحصول  کیساخت  یبرا ازیمورد ن یهارمجموعهیقطعات، مواد و ز

ند کد مان یسند شامل مشخصات نی. اکندیفهرست م قیرا به طور دق یپزشک

 ،کیدقیق وسیله پزش یمشخصات فن از،ی، نام قطعه، تعداد مورد نپزشکی قطعه

 .استاز مواد اولیه و وسیله استفاده  وشو ر مواد اولیه کنندهنیتام

دارد، نسبت به صنایع دیگر  یشتریب تیهما  BOM ،یپزشک یمهندس در

 یاستانداردها ،یفن ییبر کارا علاوه دیبا یپزشک زاتیچون تجه

 کنند. خطا در تیرعا زیرا ن تیفیبهداشت و ک ،یمنیدر ا یارانهیگسخت

BOM و خطرات یمنجر به نقص عملکرد دستگاه، مشکلات قانون تواندیم 

 .شود مارانیب یبرا

 واندتبنا به نوع وسیله پزشکی می یپزشک یدر مهندس BOM کی

 :باشد ریشامل موارد ز

  فیردشماره (Item No.) 

 کد قطعه (Part Number) 

 قطعه حیتوض (Description) 

 جنس قطعه (Material) 

 ازیتعداد مورد ن (Quantity) 

                                                      
4 BOM (Bill of Materials) 
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  کنندهنیتام ایسازنده (Manufacturer/Supplier) 

  نامهیشماره گواه ایاستاندارد (Certification/Standard) 

 ژهیملاحظات و (Special Notes) – یسازگارستیز یواهبه گ ازیمثلا ن 
(Biocompatibility Certificate) 

 نکته مهم

شود و  یروزرسانمرتباً به دیبا BOM ،یپزشک زاتیتجه یهادر پروژه

در مواد  رییتغ نیتر( داشته باشد، چون کوچکVersion Control) یبندنسخه

برای  دیجد یقانون یمجدد و اخذ مجوزها یهابه تست ازیممکن است ن هیاول

 داشته باشد.سیله پزشکی و
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 (DFMA)1دمعرفی استاندار

 DFMAاهداف اصلی 

هر چه تعداد این استاندارد دارای این اصل است که: . کاهش تعداد قطعات: 4

 شود.تر و هزینه کمتر میقطعات کمتر باشد، مونتاژ آسان

. سادگی مونتاژ: طراحی باید طوری باشد که نیاز به ابزارهای خاص، 1

 ی پیچیده یا مهارت بالا نداشته باشد.گیرجهت

، CNC. طراحی قابل تولید: قطعات باید با فرآیندهای رایج ساخت )مانند ۴

 .باشند ساخت قابل( …گیری وتزریق پلاستیک، پرس، قالب

سازی فرآیند تولید، های ساخت و خطاهای انسانی: با ساده. کاهش هزینه1

 یابد.میها نیز کاهش خطاها کمتر شده و هزینه

ای ج. استانداردسازی قطعات: استفاده از قطعات استاندارد موجود در بازار، به0

 طراحی و ساخت قطعات خاص.

  

                                                      
4 Design for Manufacturing and Assembly 
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 DFMAمزایای استفاده از 

 یدتول زمان کاهش 

 های مواد اولیه و مونتاژینههز کاهش 

 یش قابلیت اطمینان و کیفیتافزا 

 یل در خدمات پس از فروش و تعمیراتتسه 

 یع دتسر( ر زمان ورود به بازارTime to Market) 

 فرض کنید در طراحی یک دستگاه پزشکی: مثال ساده کاربردی

 پیچ متفاوت، از یک نوع پیچ استاندارد در  سه عددی استفاده از جابه

 همه نقاط استفاده شود.

 گیری ی چند قطعه جداگانه، از یک قطعه قالبجابه دستگاه محفظه

 شده ساخته شود.

 ی طراحی شود که فقط از یک جهت )مثلاً اگونه به قطعات صبن جهت

 بالا به پایین( قابل مونتاژ باشند.

جویی در این تغییرات باعث کاهش زمان مونتاژ، کاهش احتمال خطا، صرفه

 شود.ها و افزایش قابلیت نگهداری میهزینه
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 DFMAافزاری برای اجرای ابزارهای نرم

 DFMA Software Suite رکت از شBoothroyd Dewhurst افزار )نرم

 (DFMAرسمی 

 ی تحلیلی مانند ابزارهاSolidWorks DFMXpress  یاAutodesk 

Fusion 360 Design Checker 

 کاربرد در تجهیزات پزشکی

 :خواهد کرد کهدر طراحی تجهیزات پزشکی به شما کمک  DFMAاستاندارد 

 صرفه و بهمقرون تجهیزات پزشکی را طراحی کنید که محصول

 شده باشد.باکیفیت تولید 

  در صورتیکه محصول شما نیاز به اتاق تمیز برای تولید داشت این

( را شده )اتاق تمیزمونتاژ در شرایط کنترلاستانداردی فرآیند یند فرآ

 و راحت تر خواهد نمود.تر ساده و سریعبرای شما 

  توانند منجر به ی مونتاژ که میخطاها ازبا استفاده از این استاندارد

وی بر ریا عدم تأیید نهادهای نظارتی پزشکی شما و شکست محصول 

 نماید.می جلوگیری را شوندمحصول پزشکی شما 
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 در طراحی تجهیزات پزشکی DFMAلیست کاربردی چک

 کاهش تعداد قطعات. 1

 ای دیگر ادغام تواند در قطعهای وجود دارد که عملکرد آن مییا قطعهآ

 شود؟

 توان با تغییر طراحی حذفش ای فقط برای اتصال است و میقطعهیا آ

 کرد؟

 گیری یا ساخت یکپارچه چند قطعه وجود دارد؟یا امکان قالبآ 

 استفاده از قطعات استاندارد و آماده. 2

 یا از پیچ، مهره، لوله و واشرهای استاندارد استفاده شده؟آ 

 ده بازار وجود دارد؟یا امکان جایگزینی قطعات سفارشی با قطعات آماآ 

 یا تامین این قطعات از منابع داخلی قابل انجام است؟آ 

 سازی فرآیند مونتاژساده. 3

 یا تمام قطعات از یک جهت )مثلاً بالا به پایین( قابل مونتاژ هستند؟آ 

 راستاسازی دقیق یا طراحی به نحوی است که نیاز به تنظیم یا همآ

 ندارد؟

 بزارهای خاص یا مهارت ویژه قابل انجام است؟یا مونتاژ بدون نیاز به اآ 

 طراحی برای قابلیت تست و بازرسی. 4

 یا امکان بازرسی کیفیت قطعات در حین تولید یا مونتاژ وجود دارد؟آ 
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 راحتی قابل یا طراحی به نحوی است که تست عملکرد محصول بهآ

 انجام باشد؟

 طراحی برای قابلیت نگهداری و تعمیر. 5

 قطعات برای سرویس یا تعویض آسان است؟ یا باز کردنآ 

 ؟راحتی قابل دسترسی هستندشونده، بهیا قطعات مصرفی یا مستهلکآ 

 کردن دستگاه نیاز است؟یا ابزار خاصی برای باز و بستهآ 

 طراحی متناسب با فرآیند تولید. 6

 های رایج تولید )یا قطعه طوری طراحی شده که با روشآCNC تزریق ،

 کاری( سازگار باشد؟، خمپلاستیک، جوش

 صرفه و در بهیا از موادی استفاده شده که در تولید انبوه، مقرونآ

 دسترس باشند؟

 یا طراحی قطعه با توجه به شرایط ساخت در اتاق تمیز انجام شده آ

 است؟

 طراحی مطابق الزامات ایمنی و مقررات پزشکی. 7

 تیز، نقاط گیرنده هاییا طراحی قطعات به نحوی است که از ایجاد لبهآ 

 و خطرناک جلوگیری شده است؟

 ی سازیا از موادی استفاده شده که با بدن انسان یا فرآیند استریلآ

 سازگار باشند؟

 یا مستندات فنی محصول برای ارزیابی رگولاتوری آماده شده است؟ آ

 (IMEDیا  FDA)مانند 
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 توجه مفید 

نباید  DFMA تانداردز اسبرای طراحی موفق تجهیزات پزشکی، استفاده ا

، کیوسیله پزش ای مجزا تلقی شود، بلکه باید از ابتدای طراحیعنوان مرحلهبه

سازی مهندسین زا در فرآیند فکر کردن و تصمیمصورت دروناین اصول به

 .دخالت داده شودطراحی و ساخت 

 

  



  بنیانهای دانشراهنمای جامع تاسیس شرکت

 

 
50 

 انتقال فناوری

 آموزش نیروهایانتقال فناوری شامل تهیه مستندات فنی برای واحد تولید، 

ناد فنی است. اسبرای وسیله پزشکی تولید، و ایجاد بسترهای کنترل کیفیت 

کنترل  وباید به زبان ساده و کاربردی تهیه شوند تا همه کارکنان تولید، مونتاژ 

 بتوانند از آن استفاده کنند. QC کیفیت

 :معمولا شامل موارد زیر است اسناد کلیدی در این مرحله

 یینها تست و مونتاژ دستورالعمل 

 ی فنی نهاییهانقشه 

 ی کیفیتهاچککنترل 

 گذارییابی و سریالرد مستندات 

 ترین مراحل مسیرطراحی و توسعه نمونه اولیه یکی از حیاتیدوستان خوبم 

 تواند منجر به شکستتولید تجهیزات پزشکی است. یک طراحی ضعیف می

ری شود. در مقابل، طراحی فنی، عدم تأیید نهادهای نظارتی، یا شکست تجا

المللی، شانس موفقیت در بازار شده و با رعایت استانداردهای بیندقیق، آزموده

 دهد.المللی را افزایش میداخلی و بین
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 بنیان در حوزه مهندسی پزشکی در ایرانهای دانشتأمین مالی و جذب سرمایه برای شرکت: فصل چهارم

رمایه برای تأمین مالی و جذب س

بنیان در حوزه های دانششرکت

 مهندسی پزشکی در ایران
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 بنیان در حوزههای دانشتأمین مالی و جذب سرمایه برای شرکت

 مهندسی پزشکی در ایران 

ها و منابع تأمین مالی و جذب سرمایه برای در این فصل، به بررسی روش

 پردازیم.ایران می بنیان فعال در حوزه مهندسی پزشکی درهای دانششرکت

های خاص این حوزه، از جمله نیاز به تجهیزات پیشرفته، با توجه به ویژگی

و فرآیندهای طولانی تحقیق و ای و منطقهالمللی رعایت استانداردهای بین

 ای برخوردار است.توسعه، تأمین منابع مالی مناسب از اهمیت ویژه
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 های دولتیتسهیلات و حمایت.1

 وق نوآوری و شکوفاییصند. 1.1

بنیان، تسهیلات متنوعی ارائه های دانشاین صندوق با هدف حمایت از شرکت

 دهد، از جمله:می

 ها.های جاری شرکتیلات سرمایه در گردش: برای تأمین هزینهتسه 

 سازی: جهت تولید نمونه اولیه محصولات فناورانه.یلات نمونهتسه 

 صولات به بازار. سازی: برای ورود محیلات تجاریتسه 

سایت صندوق نوآوری و برای اطلاعات بیشتر و درخواست تسهیلات، به وب

 /( مراجعه کنید.https://www.inif.irشکوفایی )

 صندوق تجهیزات پزشکی. 1.2

طور خاص در حوزه تجهیزات پزشکی فعال است و تسهیلاتی این صندوق به

 مانند:

 ت پزشکی.ین مالی برای فرآیند لیزینگ تجهیزاتأم 

 سازی و تجهیزات تخصصی.ی نمونهفضا ارائه 

سایت صندوق تجهیزات پزشکی برای اطلاعات بیشتر، به وب

(https://sandoghmed.ir .مراجعه نمایید )/ 

 (Venture Capitalگذاری خطرپذیر )سرمایه. 2

های مؤثر برای جذب سرمایه در مراحل گذاری خطرپذیر یکی از روشسرمایه

 گذاران با پذیرشبنیان است. در این روش، سرمایههای دانشد شرکتاولیه رش

 کنند. گذاری میهای موجود، در ازای سهمی از شرکت، سرمایهریسک
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 برخی از نهادهای فعال در این حوزه عبارتند از:

 گذاری خود های سرمایهین مجموعه از طریق صندوقا: استارتاپ صد

گذاران کند و همچنین سرمایهیگذاری مها سرمایهدر استارتاپ

 نماید.خارجی را جذب می

 گذاری خطرپذیر برای دهنده خدمات سرمایهیشگامان هاب: ارائهپ

 بنیان. های دانششرکت

 (Crowdfundingتأمین مالی جمعی ). 3

تأمین مالی جمعی روشی نوین برای جذب سرمایه از عموم مردم است. در 

های آنلاین، سرمایه مورد های خود در پلتفرمرحها با ارائه طاین روش، شرکت

های دارای مجوز کنند. برخی از پلتفرمگذاران خرد جذب مینیاز را از سرمایه

 در ایران عبارتند از: 

 های فعال در شرق کشور با ین مالی خرد رضوی: یکی از پلتفرمتأم

 مجوز رسمی فرابورس ایران. 

 هیزات پزشکینئومارکت: لندتک تأمین مالی تج. 4

عنوان اولین لندتک ایران در حوزه تأمین مالی تجهیزات نئومارکت به

آزمایشگاهی، صنعتی و پزشکی، با ارائه راهکارهای نوین مالی، مسیر دسترسی 

 وکارها را هموار کرده است. به تجهیزات موردنیاز کسب



  ... تأمین مالی
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 بنیانهای دانشگذاری طرحسامانه تأمین مالی و سرمایه. 5

بنیان طراحی های دانشگذاری در پروژهمانه با هدف تسهیل سرمایهاین سا

مین های نیازمند به تأگذاران با شرکتشده است و بستری برای ارتباط سرمایه

 کند.  مالی فراهم می

 نکات کلیدی برای جذب سرمایه موفق. 6

 یه طرح کسبته( وکارBusiness Plan جامع: شامل تحلیل بازار، مدل )

 های مالی.بینی، استراتژی بازاریابی و پیشدرآمدی

 شده: برای جلب اعتماد ی و استانداردهای رعایتفن مستندات ارائه

 گذاران.سرمایه

 ای و های حرفهگذاران: از طریق ارائهی ارتباط مؤثر با سرمایهبرقرار

 شفاف.

 ی و مالی: برای تنظیم قراردادهای حقوق مشاوران از استفاده

 و حفظ منافع شرکت. گذاریسرمایه

ف ترین آنها از دیدگاه هم والبته منابع مالی در این بخش زیاد است اما به معر

شده در این فصل، های معرفیگیری از منابع و روشبا بهرهپرداختم 

ن توانند مسیر تأمیبنیان فعال در حوزه مهندسی پزشکی میهای دانششرکت

 .وفقیت طی کنندمالی و جذب سرمایه را با اطمینان و م
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 تولیدات صنعتی و تضمین کیفیت در حوزه مهندسی پزشکی در ایران: فصل پنجم

تولیدات صنعتی و تضمین کیفیت در 

 حوزه مهندسی پزشکی در ایران
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تولیدات صنعتی و تضمین کیفیت در حوزه مهندسی پزشکی در 

 ایران 

ه عتی و تضمین کیفیت در حوزدر این فصل، به بررسی فرآیندهای تولید صن

پردازیم. با توجه به اهمیت بالای کیفیت در مهندسی پزشکی در ایران می

های المللی و ملی، استفاده از روشتجهیزات پزشکی، رعایت استانداردهای بین

گیری از منابع معتبر داخلی، از الزامات اساسی در نوین کنترل کیفیت و بهره

 شود.این حوزه محسوب می
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 استانداردهای کلیدی در تضمین کیفیت تجهیزات پزشکی. 1

 ISO 13485استاندارد . 1.1

المللی، چارچوبی برای سیستم مدیریت کیفیت در تولید این استاندارد بین

ها کمک کند. اجرای این استاندارد به شرکتتجهیزات پزشکی فراهم می

نیازهای مشتریان منطبق کند تا محصولات خود را با الزامات قانونی و می

 سازند. 

 ISO 9001استاندارد . 1.2

این استاندارد بر بهبود مستمر فرآیندها و افزایش رضایت مشتری تمرکز دارد. 

سازی عملکرد سازمان کمک ، به بهینهISO 13485سازی آن در کنار پیاده

 کند. می

 خاص برای هر محصولاستاندارد . 1.3

ود ی خاص خهاعضی از محصولات دارای استانداردبنا به نوع محصول پزشکی ب

برای وسیله پزشکی رعایت  هاهستند. که باید بصورت دقیق این استاندارد

 شود.
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 تجهیزات پزشکیانواع فرآیندهای کنترل کیفیت در تولید . 2

 (IQCکنترل کیفیت ورودی ). 2.1

از انطباق با  بررسی و ارزیابی مواد اولیه و قطعات ورودی به منظور اطمینان

 مشخصات فنی.

 (IPQCکنترل کیفیت حین تولید ). 2.2

 نظارت بر فرآیندهای تولید برای شناسایی و اصلاح مشکلات در زمان مناسب.

 (FQCکنترل کیفیت نهایی ). 2.3

 بندی و ارسال به بازار.بازرسی و آزمون محصولات نهایی قبل از بسته
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 یرانهنقش کالیبراسیون و نگهداشت پیشگ. 3

گیری و آزمون، از الزامات تضمین کیفیت کالیبراسیون منظم تجهیزات اندازه

های است. همچنین، نگهداشت پیشگیرانه تجهیزات تولیدی، از بروز خرابی

   .کندناگهانی جلوگیری می
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 های کارکنانآموزش و ارتقاء مهارت. 4

ز عوامل کلیدی در های مرتبط با کیفیت، اآموزش مستمر کارکنان در زمینه

های آموزشی متنوعی در این زمینه توسط بهبود عملکرد سازمان است. دوره

 شود.می مختلف مورد تایید وزارت بهداشت برگزار مراکز
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 های نوین در تضمین کیفیتاستفاده از فناوری. 5

هایی مانند اتوماسیون، هوش مصنوعی و اینترنت اشیاء گیری از فناوریبهره

(IoT در فرآیندهای تولید و کنترل کیفیت، به افزایش دقت و کارایی کمک )

 کند. می
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 منابع و مراجع معتبر در ایران. 6

 مل سازمان( :ی استاندارد ایرانhttps://www.inso.gov.ir مرجع )/

 تدوین و انتشار استانداردهای ملی.

 تجه کل اداره( :یزات پزشکی وزارت بهداشتhttps://imed.ir/ مرجع )

 نظارت بر تولید و واردات تجهیزات پزشکی.

 ک توسعه شرکت( :یفیتhttps://nhiso.comارائه )/ دهنده خدمات

 مشاوره و آموزش در زمینه استانداردهای کیفیت. 

توان گیری از منابع معتبر داخلی، میالمللی و بهرهبا رعایت استانداردهای بین

ی پزشکی را تضمین کرده و رضایت کیفیت تولیدات صنعتی در حوزه مهندس

 .مشتریان را جلب نمود
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 بازاریابی، فروش و صادرات تجهیزات پزشکی در ایران: فصل ششم

بازاریابی، فروش و صادرات تجهیزات 

 پزشکی در ایران
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 بازاریابی، فروش و صادرات تجهیزات پزشکی در ایران 

ی و علمی برای بازاریابی، فروش و در این فصل، به بررسی راهکارهای عملیات

پردازیم. با توجه به رقابت فزاینده در صادرات تجهیزات پزشکی در ایران می

گیری از منابع داخلی و های مؤثر و بهرهاین صنعت، تدوین استراتژی

 های فعال در این حوزه ضروری است.المللی، برای شرکتبین

بررسی قرار خواهم داد اما برای این بخش را بصورت مختصر در ادامه مورد 

دوستانی که بیشتر به این بخش علاقه مند هستند کتابی با همین عنوان نیز 

 تواند مفید باشد.می قبلا به نگارش نموده ام که
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 تدوین استراتژی بازاریابی تجهیزات پزشکی. 1

 برای موفقیت در بازار تجهیزات پزشکی، تدوین استراتژی بازاریابی بر اساس

 هایتحلیل دقیق بازار و شناخت نیازهای مشتریان اهمیت دارد. برخی از گام

 کلیدی در این زمینه عبارتند از:

 ها، نیازها و رفتارهای یی پرسونای مشتری: درک دقیق از ویژگیشناسا

 مشتریان هدف.

 ای هیل رقبا: بررسی نقاط قوت و ضعف رقبا برای تعیین مزیتتحل

 رقابتی.

 برند: ایجاد تمایز در ذهن مشتریان از طریق برندینگ یین موقعیت تع

 مؤثر.

 ی بازاریابی متنوع: شامل بازاریابی دیجیتال، هاکانال از استفاده

 ها و نمایندگان فروش.نمایشگاه
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 المللیتحلیل بازار داخلی و بین. 2

 بازار داخلی. 2.1

ه در حوزه سلامت، بازار داخلی ایران با توجه به جمعیت بالا و نیازهای فزایند

های ها و محدودیتهایی مانند تحریمپتانسیل بالایی دارد. با این حال، چالش

توانید از سامانه بازار ارزی نیز وجود دارد. برای تحلیل دقیق بازار داخلی، می

 مد( استفاده کنید.  تجهیزات پزشکی ایران )جی

 المللیبازار بین. 2.2

ورهای همسایه مانند عراق، افغانستان و کشورهای المللی، کشدر بازارهای بین

آسیای میانه به عنوان بازارهای هدف مناسب برای صادرات تجهیزات پزشکی 

شوند. تحلیل نیازهای این بازارها و تطبیق محصولات با ایرانی شناخته می

 المللی از الزامات ورود به این بازارها است.استانداردهای بین
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 وش در بازارهای رقابتیراهکارهای فر. 3

 توان از راهکارهای زیر بهره برد:برای افزایش فروش در بازارهای رقابتی، می

 یی نیازهای مشتریان: درک دقیق از مشکلات و نیازهای شناسا

 های مناسب.حلمشتریان برای ارائه راه

 ی: ارائه مشاوره تخصصی به مشتریان برای امشاوره خدمات ارائه

 تجهیزات. انتخاب بهترین

 های جدید در گیری از فناوریهای نوین: بهرهیتکنولوژ از استفاده

 تولید و ارائه محصولات.

 ها: افزایش آگاهی از برند و ایجاد ارتباط یشگاهنما و هاانجمن در حضور

 با مشتریان جدید.

ی توانید از کتاب بازاریابمی چنانکه قبلا هم اشاره نمودمبرای مطالعه بیشتر، 

   فروش تجهیزات پزشکی که قبلا تالیف نموده ام استفاده کنید.و 
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 هافرآیند صادرات، مجوزهای صادراتی و حضور در نمایشگاه. 4

 فرآیند صادرات. 4.1

 صادرات تجهیزات پزشکی نیازمند طی کردن مراحل مشخصی است، از جمله: 

 تجه کل اداره سامانه در نامثبت( یزات پزشکیIMEDبرای ثبت :) 

 اطلاعات شرکت و محصولات. 

 های مربوطه.یافت پروانه صادراتی: مطابق با دستورالعملدر 

 المللی: مانند یق با استانداردهای بینتطبCE  وISO. 

چگونگی اخذ مجوزهای صادرات »توانید به مقاله تر، میبرای اطلاعات دقیق

 IHEDC مرکز توسعه صادرات سلامت ایران سایتدر وب« تجهیزات پزشکی

 مراجعه کنید.  

 هاحضور در نمایشگاه. 4.2

فرصت مناسبی برای « ایران هلث»المللی مانند های بینحضور در نمایشگاه

المللی است. برای اطلاعات معرفی محصولات و ایجاد ارتباط با مشتریان بین

سایت انجمن تولیدکنندگان تجهیزات پزشکی مراجعه توانید به وببیشتر، می

  کنید.  
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 برندینگ و روابط عمومی علمی در صنعت پزشکی. 5

های برندینگ مؤثر و روابط عمومی علمی نقش مهمی در موفقیت شرکت

 تجهیزات پزشکی دارند. برخی از اقدامات کلیدی در این زمینه عبارتند از:

 ید محتوای علمی: انتشار مقالات و مطالعات موردی مرتبط با تول

 محصولات.

 های آموزشی: برای افزایش آگاهی و اعتماد رها و کارگاهی وبینابرگزار

 مشتریان.

 ی اجتماعی: برای ارتباط مستقیم با مخاطبان و هاشبکه از استفاده

 افزایش شناخت برند.

های مذکور و استفاده از منابع معتبر داخلی، گیری از استراتژیبا بهره

ور مؤثری در توانند حضهای فعال در حوزه تجهیزات پزشکی میشرکت

 المللی داشته باشندبازارهای داخلی و بین
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 بنیان مهندسی پزشکیهای دانشها، تجربیات و راهکارها در مسیر تأسیس شرکتچالش: فصل هفتم

ها، تجربیات و راهکارها در چالش

نیان بهای دانشمسیر تأسیس شرکت

 مهندسی پزشکی
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های ر مسیر تأسیس شرکتها، تجربیات و راهکارها دچالش

 بنیان مهندسی پزشکی دانش

های های عظیم و فرصتصنعت تجهیزات پزشکی در ایران، با وجود ظرفیت

 روست که برایاستراتژیک، همچنان با موانع اجرایی و ساختاری متعددی روبه

تجربه، ممکن است مسیر حرکت را کند هر کارآفرین نوپا، چه باسابقه و چه بی

 امای متوقف کند. این فصل با تکیه بر تجربه چهار دهه فعالیت حرفهیا حتی 

 پردازد.ها میها و راهکارهای عملی برای عبور از آنبه بررسی این چالش
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 های نوپاهای اجرایی شرکتموانع رایج و چالش. 1

 های مجوزها و بوروکراسی دولتیالف( پیچیدگی

زه تجهیزات پزشکی، در همان ابتدای مسیر ویژه در حوهای نوپا، بهاکثر شرکت

با سد بزرگی به نام دریافت مجوزها از سازمان غذا و دارو، اداره کل تجهیزات 

 مواجه …(، سازمان استاندارد، محیط زیست، دامپزشکی و IMEDپزشکی )

 شوند.یم

، GMPتولید یک دستگاه ساده ساکشن، شرکت باید گواهی  برای مثال بمنظور

 از مراکز مجاز ، تائیدیه فنی محصولاز وزارت صمت برداری صنعتیمجوز بهره

 …و وسیله پزشکی ، پروانه ساختمعرفی شده از طرف وزارت بهداشت

 کشد.سال طول می دودریافت کند که گاهی تا 

 ب( نبود شفافیت در مسیر حمایتی نهادها

ایر نهادها، های علم و فناوری و سبا وجود صندوق نوآوری، معاونت علمی، پارک

یر را از مس ی نوپاهارسانی ضعیف، بسیاری از شرکتنبود وحدت رویه و اطلاع

 کند.حمایت خارج می

از بیست درصد جمهوری، تنها حدود ی ریاستعلم معاونت گزارش اساس بر

ق بنیان موفهای دانششده در سامانه کارگروه ارزیابی شرکتهای ثبتشرکت

 اند.ی شدهبه دریافت تسهیلات عملیات

 ج( کمبود منابع مالی و عدم دسترسی به تسهیلات بانکی

ناً دهند؛ ضمهای نوپا وام میها به علت ریسک بالا، به سختی به شرکتبانک

 شود.های سنگین باعث حذف بسیاری از نوآوران میضمانت
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های استارتاپشصت درصد از ی مجلس، بیش از هاپژوهش مرکز آمار طبق

 وند.شان به علت کمبود نقدینگی در سه سال اول تعطیل میصنعتی در ایر
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 تجربیات شخصی نویسنده در مواجهه با مشکلات. 2

 الف( مشکل در اخذ زمین صنعتی

، برای واگذاری زمین صنعتی در ایران ها در شهرک صنعتی در یکی از پروژه

امل، هی کرغم ارائه طرح توجیبه منظور ساخت کارخانه تجهیزات پزشکی، علی

گذار با سپرده بانکی بود. با پیگیری نهاد مربوطه خواستار معرفی سرمایه

مستقیم و حضور در جلسات مختلف، در نهایت با معرفی پروژه به یک 

 دهنده معتبر، زمین واگذار شد.شتاب

 IMEDب( تأخیر در ثبت محصول در 

تن ل نداشای دیگر، ثبت یک محصول پرمصرف بیمارستانی به دلیدر پروژه

ماه زمان برد. در این فاصله، با برگزاری جلساتی با  ۳نزدیک به  IRCشناسه 

های تولید، در نهایت مسیر مسئولین مربوطه و ارائه مدارک علمی و نمونه

 تسهیل شد.

 ج( ورود به بازار عراق با استفاده از تجربه صادرات غیرمستقیم

ت بازرگانی ایرانی مقیم یکی از محصولات تولیدی را با همکاری یک شرک

اربیل از طریق گمرک مهران صادر کردیم. این تجربه نشان داد که صادرات 

 حل موقت مناسبی باشد.تواند راههای ثالث میغیرمستقیم از طریق شرکت
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 راهکارهای تعامل با نهادهای دولتی، دانشگاهی و بازار. 3

 الف( شناخت دقیق نهادها و مسیرهای قانونی

ای و برای چه نوع مجوزی در تعامل کت باید بداند با کدام نهاد، در چه مرحلههر شر

 :ی زیر باشدهاتواند سامانهمی است. بهترین مرجع برای این شناخت

 یت اداره کل تجهیزات پزشکیسا 

 (http://imed.ir)/ 

 یک وزارت بهداشت الکترون دولت خدمات سامانه 

(https://tamin.behdasht.gov.ir)/ 

 بنیان های دانشی شرکتتوانمندساز سامانه 

(https://bizservices.ir)/ 

 ها و مراکز رشدب( ارتباط مستمر با دانشگاه

شگاه دانویژه دانشگاه علوم پزشکی تهران، همکاری با مراکز رشد دانشگاهی به

و فناوری  های علمو پارکانستیتو پاستور دانشگاه صنعتی امیرکبیر، بهشتی، 

تواند بستری برای اخذ دانش فنی، تأیید علمی و جذب میر کشور در سراس

 نیروی انسانی متخصص باشد.

 ها و رویدادهاها، انجمن( شناخت و استفاده از نمایشگاهج

ی هانمایشگاه ایران مد و دیگر هایی نظیر ایران هلث،حضور در نمایشگاه

و عضویت  نیی تجهیزات پزشکی استاهال و نمایشگاهتجهیزات ساخت داخ
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، ( ISOMEE)صادرکنندگان تجهیزات پزشکی تولیدکنندگان و اتحادیه در 

( راهی مؤثر برای AMEDALانجمن صنفی تولیدکنندگان تجهیزات پزشکی )

ان و یا تصمیم گیرندگان خرید و جذب خریدارپزشکی معرفی محصولات 

  باشد. می وسیله پزشکی در ایران
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 نان جوان در حوزه مهندسی پزشکیهایی برای کارآفریتوصیه. 4

 وارد زیر را جدی بگیرد:مکنم می توصیه

مسیر تولید در ایران پر از فراز و نشیب است.  بینی، نه رؤیاپردازی:. واقع7

ا ت بینانه داشته باشیدبندی واقعریزی دقیق، سند مالی شفاف و زمانبرنامه

 .بتوانید در راه رسیدن به اهدافت تان موفق باشید

، استانداردها، و IMEDآشنایی کامل با الزامات  . مطالعه مستمر مقررات:7

 مسیرهای ثبت و صدور مجوز، تفاوت بین شکست و موفقیت است.

ای از همان ابتدا، یک تیم چندرشته . تشکیل تیم تخصصی و متنوع:5

و از وجود مشاوران با  )مهندسی، مدیریت، حقوقی و مالی( تشکیل دهید.

 .بهره ببریدای قالب عقد قراردادهای مشاوره تجربه در

مسیر را عوض کنید، نه هدف  پذیر باشید:. دلسرد نشوید، اما انعطاف4

 را. گاهی لازم است مدل تجاری یا حتی محصول را با شرایط تطبیق دهید.

استفاده از تجربه دیگران، عضویت در  سازی و ارتباط با منتورها:. شبکه3

عقد قراردادهای تجاری سازی نی، و مشاوره با متخصصان، های کارآفریشبکه

 کند.مسیر را هموارتر می

را از  بندی و اسناد فنیطراحی محصول، بسته . از ابتدا به صادرات فکر کنید:6

 ابتدا با ذهنیت ورود به بازار جهانی انجام دهید، حتی اگر ابتدا بازار داخلی هدف باشد.

 سخن پایانی

بنیان در حوزه مهندسی پزشکی در ایران، شرکت دانشمسیر تأسیس یک 

پذیر و پرامید است. مهم آن است که با دانش، پشتکار، هرچند دشوار، اما امکان
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 گام پیش رفت. آینده ازبههای موجود، گامگیری از ظرفیتگرایی و بهرهتجربه

 سازند.ها، نردبانی برای پرواز میآن کسانی است که از چالش
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ام در حوزه در تدوین این کتاب از اطلاعات و تجربه چهار دهه فعالیت
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