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   چکیده

 جهانی سطح در سلامت های نظام و بیماران سلامت جدی تهدیدات از یکی کیفیت، استانداردهای فاقد و تقلبی پزشکی تجهیزات

 های سیاست و قانونی های چارچوب بررسی به الملل، بین تجارت حقوق و پزشکی حقوق تلفیقی رویکرد با پژوهش این. هستند

 المللی، بین هماهنگی ضعف که دهد می نشان مطالعه. پردازد می تقلبی پزشکی تجهیزات با مقابله در انگلستان و ایران نظارتی

 تجهیزات ورود زمینه آنلاین، تجارت مسیرهای ظهور و تأمین زنجیره بازیگران ناقص مسئولیت ردیابی، و نظارت های محدودیت

 کافی تنهایی به قانونی چارچوب وجود که دهد می نشان انگلستان و ایران تطبیقی تحلیل. کند می فراهم را بازار به تقلبی پزشکی

 ارائه با حاضر پژوهش. باشد می آنلاین تجارت بر نظارت و شفاف حقوقی مسئولیت استانداردسازی، دقیق، ردیابی نیازمند و نیست

 آموزش و حقوقی مسئولیت افزایش ردیابی، های سیستم المللی، بین هماهنگی ملی، قوانین تقویت شامل عملی، راهکارهای

 .است بیماران سلامت حفظ و تقلبی تجهیزات ورود کاهش دنبال به ن،ذینفعا
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  مقدمه. 1

 های مراقبت کیفیت ارتقای برای ای سابقه بی های فرصت اخیر، دهه دو در پزشکی تجهیزات جهانی تجارت گسترش

 که تجهیزات، این. است کرده ایجاد نیز را تقلبی پزشکی تجهیزات رشد زمینه زمان هم اما است، آورده فراهم بهداشتی

 جدی تهدید و باشند داشته نامطلوب عملکرد توانند می شوند، می تولید کیفی کنترل و قانونی استانداردهای از خارج اغلب

 به منجر تواند می تقلبی پزشکی تجهیزات از استفاده( Aggarwal, M,2023.)شوند محسوب بیماران ایمنی و سلامت برای

 بسیاری که دهند می نشان ها پژوهش. گردد بیماران برای ناپذیر  جبران عوارض افزایش و درمان شکست بالینی، های آسیب

 کنترل و شناسایی مؤثر، ردیابی فقدان دلیل به و شوند می عرضه فرامرزی و پیچیده تأمین های زنجیره در تجهیزات این از

 را تقلبی تجهیزات به دسترسی امکان آنلاین فروش و الکترونیک تجارت رشد( Wang, J. V,2020. )است دشوار ها آن

 و محدود ها محیط این در کالا اصالت بر نظارت که حالی در است، کرده آسان درمانی مراکز و کنندگان مصرف برای

 قادر قانونی های نظام از بسیاری که دهد می نشان و کند می آشکار را نظارتی و قانونی خلأهای شرایط، این. است ناکارآمد

 میان هماهنگی ضعف که دهد می نشان ها تحلیل(Glass, B. D. ,2014). نیستند غیرقانونی تجهیزات گردش با مؤثر مقابله به

 اصلی عوامل از اختصاصی، قانونی الزامات کمبود و ردیابی یکپارچه استانداردهای نبود تجاری، و بهداشتی نهادهای

 جدی خطر با سلامت های سیستم و بیماران نتیجه، در (Syed, I. U.,2024).هستند تقلبی پزشکی تجهیزات تجارت گسترش

 اجرای عدم که دهند می نشان تحقیقات دیگر، سوی از. یابد می کاهش نظارتی نهادهای به عمومی اعتماد و شوند می مواجه

 را زمینه پزشکی، تجهیزات زمینه در ISO المللی بین استانداردهای و WTO فنی مقررات مانند المللی بین تعهدات مؤثر

 هماهنگ و کارآمد نظارتی های نظام هنوز کشورها از بسیاری. کند می فراهم قانونی بازارهای به تقلبی تجهیزات ورود برای

 تجهیزات اجتماعی و اقتصادی آثار همچنین، (Kimura, S., 2020) .ندارند اقلام این گردش از پیشگیری و رصد برای

 توانند می بلکه کنند، می وارد بیماران و درمانی مراکز به مالی خسارت تنها نه اقلام این است؛ توجه قابل تقلبی پزشکی

 European Union Intellectual Property).دهند کاهش را قانونی تولیدکنندگان و سلامت نظام به عمومی اعتماد

Office,2022)  

 وجود با تقلبی، پزشکی تجهیزات المللی بین تجارت چگونه: »است اصلی پرسش به پاسخ پی در مقاله این زمینه، پیش این با

 «هستند؟ پدیده این ساز زمینه نظارتی-حقوقی نواقص و ها ضعف چه و یابد می ادامه موجود، نظارتی های نظام و مقررات

 استانداردها، ارتقای برای پیشنهادهایی ارائه و الملل بین تجارت حقوق و پزشکی حقوق تحلیل پژوهش، هدف

 (Aggarwal, M,2023). است بیماران ایمنی تقویت و ها شرکت و ها دولت پذیری مسئولیت

  پژوهش ادبیاتمبانی نظری و . 2

 SF محصولات و تقلبی پزشکی تجهیزات تعریف 2.1

 ها بیماری از پیشگیری و درمان تشخیص، در حیاتی نقش سلامت، نظام کلیدی اجزای از یکی عنوان به پزشکی تجهیزات

 ایمنی و کیفیت که است پزشکی مصرفی لوازم و ها ایمپلنت درمانی، تشخیصی، ابزارهای شامل تجهیزات این. کنند می ایفا

 برای جدی پیامدهای تواند می تجهیزات این در تقلب یا نقص گونه هر. است مرتبط بیماران سلامت با مستقیماً ها آن

 کیفیت، تضمین رو، این از. کند ایجاد پزشکی خطاهای از ناشی میر و مرگ حتی و درمان اثربخشی کاهش بیماران،

 المللی بین و ملی سطح در سلامت های نظام برای اساسی ضرورت یک پزشکی تجهیزات استانداردسازی و اصالت

 بیماران، سلامت تهدید بر علاوه استاندارد، فاقد و تقلبی پزشکی تجهیزات که دهد می نشان تحقیقات. شود می محسوب
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 نهادهای برای قانونی های پیچیدگی و درمانی مراکز به عمومی اعتماد کاهش درمان، های هزینه افزایش موجب توانند می

 ایجاد دقیق، حقوقی های چارچوب تدوین اهمیت موضوع این (World Health Organization,2017) .شوند مسئول

 عبارت به. کند می برجسته را پزشکی تجهیزات توزیع و تولید بر مستمر نظارت و استانداردسازی و ردیابی های سیستم

 که است اجتماعی و اخلاقی حقوقی، ضرورت یک بلکه فنی، مسئله یک تنها نه پزشکی تجهیزات اصالت و کیفیت دیگر،

 (Callister, L. C,2019) .باشد می المللی بین استانداردهای و ملی قوانین میان هماهنگی مستلزم آن تضمین

 نظارتی و قانونی الزامات و کیفیت فاقد محصولات ورود از ناشی تهدیدات پزشکی، تجهیزات اهمیت درک بنابراین،

 مقابله برای را انگلستان و ایران تطبیقی مطالعه مسیر و دهد می تشکیل را پژوهش این بعدی های تحلیل اساس و پایه مرتبط،

 (.Friedman, J.,2025)آورد می فراهم تقلبی پزشکی تجهیزات با

 جهانی های  پیچیدگی و تأمین زنجیره 2.2

 کیفیت، تضمین آن هدف که است استانداردها و مقررات قوانین، از ای مجموعه شامل پزشکی تجهیزات قانونی مبانی

 کشورها پزشکی تجهیزات قوانین ملی، سطح در. باشد می بیماران سلامت از حفاظت و پزشکی محصولات اصالت و ایمنی

 واردکنندگان و تولیدکنندگان حقوقی مسئولیت و استانداردسازی الزامات واردات، و تولید مجوز ثبت، ضوابط شامل

 پزشکی تجهیزات عرضه بر مؤثر نظارت و کنترل پایش، امکان ها چارچوب این(AYINOLUWA, F. K.,  2024) است

 و ها نامه توافق المللی، بین سطح در. دهند می کاهش را تأمین زنجیره در قانونی های شکاف و کنند می فراهم را

 از جلوگیری و ملی قوانین هماهنگی در مهمی نقش ،ISO استانداردهای و WTO مقررات مانند جهانی استانداردهای

 تعیین بر علاوه استانداردها این (Wendell, S,2025) .کنند می ایفا جهانی بازارهای به کیفیت فاقد تجهیزات ورود

 از و آورند می فراهم نیز را کشورها میان اطلاعات تبادل و شفافیت ردیابی، های سیستم ایجاد امکان ایمنی، و فنی معیارهای

 های چارچوب هرچند که دهد می نشان قوانین تحلیل. کنند می جلوگیری پزشکی تجهیزات حوزه در المللی بین تخلفات

 در قانونی خلاهای و المللی بین هماهنگی عدم مؤثر، اجرای در ضعف اما دارند، زیادی اهمیت موجود نظارتی و حقوقی

 بنابراین،( Koul, A. K,2018).کند می فراهم همچنان را تقلبی پزشکی تجهیزات ورود امکان تأمین، زنجیره مراحل برخی

 افزایش و بیماران سلامت از حفاظت برای ای پایه مستمر، نظارت و المللی بین استانداردهای دقیق، ملی قوانین ترکیب

 تجهیزات تهدیدات مؤثر بررسی برای را انگلستان و ایران تطبیقی پژوهش مسیر و است پزشکی تجهیزات به عمومی اعتماد

 .سازد می مشخص تقلبی

 عمومی سلامت و اخلاقی بعد 2.۲

 به است ممکن و ندارند را لازم استانداردهای و کیفیت اصالت، که شود می اطلاق محصولاتی به تقلبی پزشکی تجهیزات

 ابزارهای شامل توانند می تجهیزات این. شوند توزیع و تولید قانونی مجوزهای فاقد یا شده دستکاری عمدی صورت

 تهدیدی مصرف، تا تولید از تأمین، زنجیره از مرحله هر در و باشند پزشکی مصرفی لوازم و ها ایمپلنت درمانی، تشخیصی،

 یکپارچه ردیابی های سیستم و دقیق استانداردسازی نیازمند تجهیزات این کنترل کنند ایجاد بیماران سلامت برای جدی

 به موظف واردکنندگان و تولیدکنندگان که است مستندسازی و کیفیت ایمنی، فنی، معیارهای شامل استانداردها. است

 امکان و کند می ثبت مصرف تا تولید از را محصول هر مسیر که است هایی سیستم شامل ردیابی. هستند آن رعایت

 و QR، RFID بارکد مانند نوین های فناوری از استفاده. آورد می فراهم را کیفیت فاقد یا تقلبی تجهیزات شناسایی

 شود می اطلاق مقرراتی و قوانین مجموعه به پزشکی حقوق. دهد می افزایش را تأمین زنجیره امنیت و شفافیت چین، بلاک
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 که حالی در کنند، می تضمین را تأمین زنجیره بازیگران مسئولیت و پزشکی تجهیزات ایمنی بیماران، سلامت حفظ که

 تأثیر تحت را پزشکی تجهیزات فرامرزی تجارت که است قراردادی و قانونی چارچوب الملل بین تجارت حقوق

 فراهم را مؤثر نظارت و استانداردسازی هماهنگی، امکان و دهد می قرار WTO های نامه توافق و المللی بین استانداردهای

-non) رسانی زیان عدم اصل ویژه به پزشکی اخلاق اصول مستقیم نقض تقلبی پزشکی تجهیزات ورود. آورد می

maleficence )و سلامت سیستم به عمومی اعتماد کاهش قانونی، پیامدهای. است بیمار سلامت و جان از حفاظت و 

 تهدیدات تحلیل شامل پژوهش این کلیدی مفاهیم بنابراین،. هستند مسئله این مهم نتایج از درمانی های هزینه افزایش

 این. است بیماران سلامت اهمیت و الملل بین تجارت و پزشکی حقوق نقش لازم، استانداردهای تقلبی، پزشکی تجهیزات

 تقلبی تجهیزات کاهش منظور به نظارتی و حقوقی راهکارهای ارائه و انگلستان و ایران تطبیقی مطالعه برای ای پایه مفاهیم

 (.Bevanda, M,2017)سازد می روشن اخلاقی و فناورانه قانونی، بررسی برای را پژوهش مسیر و کنند می فراهم

 بندی جمع 2.۲

 سلامت تنها نه اصالت، فاقد و تقلبی پزشکی تجهیزات که است استوار اصل این بر پژوهش این مفهومی و نظری مبانی

 SF (Substandard and محصولات. کنند مختل نیز را سلامت های نظام عملکرد توانند می بلکه کنند می تهدید را بیماران

Falsified) اعتماد کاهش و پزشکی نامطلوب پیامدهای درمانی، خطاهای افزایش باعث شده، دستکاری یا پایین کیفیت با 

 چندین حضور المللی، بین تجارت های پیچیدگی که دهد می نشان تأمین زنجیره تحلیل. شوند می سلامت سیستم به عمومی

 بدون آن کنترل و دهد می افزایش را تقلبی تجهیزات ورود ریسک آنلاین، فروش و غیررسمی مسیرهای بازیگر،

 بالا سودآوری های انگیزه و اقتصادی بعد همچنین. است غیرممکن تقریباً یکپارچه ردیابی های سیستم و استانداردسازی

 بعد. سازد می برجسته را فناورانه و نظارتی حقوقی، های چارچوب تدوین ضرورت تقلبی، تجهیزات توزیع و تولید برای

 عدم جمله از پزشکی، اخلاق بنیادین اصول نقض تقلبی پزشکی تجهیزات ورود دارد؛ ای ویژه اهمیت نیز اخلاقی

. دارد همراه به توجهی قابل اجتماعی و قانونی پیامدهای و است بیمار ایمنی حفظ و (non-maleficence) رسانی زیان

 و شود می شامل را فناورانه و اخلاقی اقتصادی، حقوقی، ابعاد از ترکیبی مطالعه، این مفهومی و نظری مبانی بنابراین،

 و ردیابی استانداردسازی، به نیاز و تأمین زنجیره های ضعف بیماران، سلامت تهدیدات اساس بر آن تحلیل چارچوب

 با مقابله های سیاست و قانونی های چارچوب بررسی برای روشن مسیر بندی جمع این. است گرفته شکل قانونی نظارت

 ایجاد انگلستان و ایران تطبیقی تحلیل برای ای پایه و آورد می فراهم المللی بین و ملی سطوح در تقلبی پزشکی تجهیزات

 .کند می

 پزشکی تجهیزات مقررات و الملل بین تجارت حقوقی چارچوب. ۲

 پزشکی تجهیزات به مربوط مقررات و الملل بین تجارت ۲.1

 امنیت، تضمین ها آن هدف که دارد قرار متعددی های  نامه توافق و قوانین تأثیر تحت پزشکی تجهیزات الملل بین تجارت

 مانند خود عمومی های چارچوب با (WTO) جهانی تجارت سازمان. است تجهیزات به عادلانه دسترسی و کیفیت

Agreement on Technical Barriers to Trade (TBT) و Sanitary and Phytosanitary (SPS) Measures، شرایطی 

 دارویی، و بهداشتی آشامیدنی، خوردنی، مواد قانون.)کند می فراهم کشورها میان فنی هماهنگی و استانداردسازی برای

 کننده، مصرف سلامت و ایمنی حفظ عین در غیرمنطقی، تجاری موانع کاهش در حیاتی نقش ها  نامه توافق این( 4363

 اتحادیه در. اند کرده وضع پزشکی تجهیزات برای خاصی مقررات نیز ملی و ای منطقه نهادهای ،WTO کنار در. دارند
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 را پزشکی تجهیزات ردیابی و ایمنی فنی، استانداردهای Medical Devices Regulation (MDR 2017/745) اروپا،

 این( 4140دارو، و غذا سازمان.) نماید می تعریف را کننده توزیع و واردکننده تولیدکننده، مسئولیت و کند می مشخص

 را تجهیزات با مرتبط حوادث دهی گزارش و کیفیت بررسی مستندسازی، گذاری، برچسب برای قانونی ماتالزا مقررات،

 .کنند می کمک تقلبی تجهیزات ورود احتمال کاهش به و دهند می ارائه

 موجود نواقص و حقوقی های چالش ۲.2

 اینکه، اول. شود می مشاهده داخلی و الملل بین سطح در حقوقی چالش چندین همچنان مقررات، این وجود وجود با

 ممکن کشور یک در شده تأیید و شده تولید دستگاه یک بنابراین نیست؛ کامل نظارتی نهادهای و کشورها میان هماهنگی

 منابع کمبود و قوانین اجرای ضعف دوم،  (Syed, I. U.,2024).شود دیگر کشوری بازار وارد کافی بررسی بدون است

 سوم،( Glass, B. D. ,2014). کند می محدود را تقلبی تجهیزات ورود بر مؤثر کنترل کشورها، برخی در فناوری و انسانی

 ایجاد پزشکی تجهیزات برای کنترل غیرقابل و غیررسمی مسیرهای فرامرزی، اینترنتی های فروشگاه و آنلاین تجارت

 بر علاوه( 4143نظارت، و مدیریت گزارش. )سازد می دشوار را تقلبی تجهیزات ورود از جلوگیری و شناسایی که اند کرده

 های نظام برخی در. است محدود یا ناقص کشورها از بسیاری در تأمین زنجیره بازیگران و ها شرکت قانونی مسئولیت این،

 سازوکارهای و شوند می مواجه اداری یا جزئی های مجازات با فقط تقلبی تجهیزات توزیع و تولید با مرتبط جرایم حقوقی،

 (Aggarwal, M,2023).ندارد وجود کافی بازدارنده

 بندی جمع ۲.۲

 استانداردهای و مقررات از ای مجموعه تابع پزشکی تجهیزات الملل بین تجارت که گفت توان می بخش، این بندی جمع در

 چارچوب. باشد می پزشکی تجهیزات به دسترسی و ایمنی کیفیت، تضمین ها آن هدف که است ملی و ای منطقه جهانی،

 حالی در کنند، می ارائه را فنی هماهنگی و استانداردسازی کلی الزامات تجارت، با مرتبط های نامه توافق و WTO حقوقی

 هماهنگی ضعف حال، این با. دارند اجرایی و عملی نظارتی نقش اروپا اتحادیه در MDR مانند ای منطقه مقررات که

 پزشکی تجهیزات ورود خطر شود می باعث الکترونیک، تجارت ظهور و منابع کمبود قوانین، ناکافی اجرای المللی، بین

 برای شفاف حقوقی مسئولیت ایجاد نظارتی، های سیستم تقویت اهمیت موضوع این. باشد پابرجا همچنان بازار به تقلبی

 حقوق سازی یکپارچه بدون دیگر، عبارت به. کند می برجسته را المللی بین قوانین هماهنگی و تأمین، زنجیره بازیگران تمام

 در سلامت های نظام و بیماران و است غیرممکن تقریبا تقلبی پزشکی تجهیزات مؤثر کنترل ملی، استانداردهای و الملل بین

 .گیرند می قرار جدی خطر معرض

 پزشکی تجهیزات حوزه در انگلستان و ایران حقوقی نظام و مقررات تطبیقی تحلیل. ۲

 ایران حقوقی نظام و مقررات ۲.1

 و بهداشتی آشامیدنی، خوردنی، مواد قانون و دارند قرار دارو و غذا سازمان نظارت تحت پزشکی تجهیزات ایران، در

 خوردنی، مواد قانون. )است کرده فراهم را پایه قانونی چارچوب بعدی، اصلاحات و 4363 سال مصوب دارویی

 رعایت و رسمی مجوز نیازمند پزشکی تجهیزات توزیع و واردات تولید،( 4363 دارویی، و بهداشتی آشامیدنی،

 مشاهده تقلبی تجهیزات با برخورد و ردیابی نظارت، در هایی ضعف حال، این با. است ملی استانداردهای

 که است شده باعث فرد به منحصر گذاری برچسب و ردیابی جامع سیستم یک فقدان (Pennamareddy, R,2026).شود می

 تولید کیفیت کنترل روی عمدتاً ها نامه آیین و ها بخشنامه این، بر علاوه. شوند بازار وارد بتوانند تقلبی پزشکی تجهیزات
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 .Ankitha, R) .اند پرداخته آنلاین تجارت یا غیررسمی مسیرهای به سختی به و هستند متمرکز رسمی واردات و داخلی

B,2025 )برای را غیرقانونی اقتصادی فعالیت امکان هم و کند می ایجاد خطر بیماران سلامت برای هم خلأها، این 

 .سازد می فراهم تقلبی تجهیزات کنندگان عرضه

 انگلستان حقوقی نظام و مقررات ۲.2

 در ای کننده تعیین نقش اجرایی و ساختاری های تفاوت که دهد می نشان انگلستان و ایران قانونی های چارچوب تحلیل

 ثبت، ضوابط شامل پزشکی تجهیزات با مرتبط regulatory framework ایران، در. دارند تقلبی پزشکی تجهیزات با مقابله

 supply chain و compliance mechanisms اما است، استانداردسازی الزامات و واردات و تولید مجوز صدور

monitoring حداقل با بازار به اصالت فاقد تجهیزات ورود امکان خلاها این. هستند مواجه جدی های چالش با عمل در 

 regulatory انگلستان، در.(Peña, I. G,2025)کنند می تهدید را بیماران سلامت و کنند می فراهم را قانونی ریسک

framework نظارت تحت Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) است جامع بسیار 

 برای شفاف الزامات و مشخص کیفی استانداردهای ،(tracking systems) ردیابی و ثبت دقیق های سیستم شامل و

 قانونی اقدامات و شناسایی سریعاً اصالت فاقد تجهیزات که شود می باعث ساختار این. است واردکنندگان و تولیدکنندگان

 گردد محدود مؤثر شکل به بازار به تقلبی تجهیزات ورود مسیر و شود اعمال کنندگان توزیع و تولیدکنندگان علیه

(Pennamareddy, R,2026 .)تجهیزات تهدید تواند نمی تنهایی به کافی قوانین وجود که دهد می نشان تطبیقی تحلیل 

 تأمین زنجیره continuous monitoring و حقوقی مسئولیت در شفافیت قوانین، مؤثر اجرای دهد؛ کاهش را تقلبی پزشکی

 واکنش و اطلاعات تبادل امکان المللی بین استانداردهای و ملی قوانین میان هماهنگی همچنین،. هستند کلیدی عوامل از

 ترکیب که دهد می نشان انگلستان تجربه. دهد می کاهش را قانونی خلاءهای و آورد می فراهم را فرامرزی سطح در سریع

strong regulatory oversight ,اعتماد و کرده تضمین را بیماران سلامت تواند می دقیق استانداردهای و شفاف مسئولیت 

 .دهد ارتقا را سلامت نظام به عمومی

 تطبیقی مقایسه ۲.۲

 نظارت و مؤثر اجرای بدون صرف، قوانین وجود که دهد می نشان انگلستان و ایران قانونی های چارچوب تطبیقی تحلیل

 وجود پزشکی تجهیزات حوزه در ای پایه قوانین اگرچه ایران، در. شود تقلبی پزشکی تجهیزات ورود مانع تواند نمی دقیق،

 مسیرهای و شود می مشاهده تأمین زنجیره بازیگران حقوقی مسئولیت و استانداردسازی ردیابی، زمینه در خلاهایی دارد،

 قانونی چارچوب با انگلستان مقابل، در. کنند می فراهم را اصالت فاقد تجهیزات ورود زمینه غیررسمی، و آنلاین تجارت

 برای شفاف الزامات و مشخص کیفی استانداردهای ردیابی، و ثبت های سیستم از استفاده و MHRA نظارت تحت جامع

 که دهد می نشان مقایسه این. است پزشکی تجهیزات کنترل برای مؤثر عملکرد از ای نمونه واردکنندگان، و تولیدکنندگان

 جمله از تأمین، زنجیره بر مؤثر نظارت و حقوقی مسئولیت در شفافیت دقیق، اجرای بلکه نیست، کافی قوانین وجود تنها

 و ها نامه توافق با ملی قوانین ترکیب این، بر علاوه. است تقلبی پزشکی تجهیزات کاهش برای ضروری اقدامات

 را قانونی خلاءهای و آورد می فراهم را کشورها بین اطلاعات تبادل و حقوقی هماهنگی امکان المللی، بین استانداردهای

 را تقلبی تجهیزات توزیع و تولید برای سودآوری های انگیزه و اقتصادی بعد اهمیت همچنین تطبیقی تحلیل. دهد می کاهش

 فاقد تجهیزات ورود از ناشی اقتصادی سود است، غیرشفاف یا محدود ها مجازات که هایی نظام در. کند می روشن

 یک بنابراین،  اندازد می خطر به را بیماران سلامت و دهد می افزایش را کنندگان توزیع و تولیدکنندگان انگیزه استاندارد،
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 نظارت و شفاف حقوقی مسئولیت استانداردسازی، و ردیابی های سیستم قدرتمند، قانونی چارچوب شامل که جامع رویکرد

 .Koul, A.)شود انجام مؤثر شکل به تقلبی پزشکی تجهیزات کنترل تا است ضروری باشد، آنلاین تجارت بر مؤثر

K,2018) 

 بندی جمع ۲.۲

 بر نظارت پزشکی، تجهیزات دقیق ردیابی و اجرا نیست؛ کافی تنها قانونی چارچوب وجود که دهد می نشان تطبیقی تحلیل

 الزامات و MHRA سیستم با انگلستان. است ضروری تقلبی تجهیزات کنترل برای المللی، بین تعامل و آنلاین مسیرهای

 مقابل، در. باشد الگو ایران برای تواند می که دهد می ارائه را مؤثر نظام یک از ای نمونه ردیابی، و استانداردسازی ثبت،

 سلامت و شوند وارد بازار به اصالت فاقد و تقلبی پزشکی تجهیزات که شوند می موجب ایران در نظارتی و قانونی خلأهای

 ردیابی سیستم ایجاد داخلی، قوانین تقویت بنابراین،. گیرد قرار تأثیر تحت سلامت نظام به عمومی اعتماد و بیماران

 تقلبی تجهیزات تهدید کاهش برای حیاتی الزامات از المللی، بین هماهنگی و آنلاین تجارت بر نظارت توسعه یکپارچه،

 .است

  تقلبی پزشکی تجهیزات با مقابله در راهکارها و ها چالش. ۵

 موجود های چالش ۵.1

 المللی بین هماهنگی ضعف ۵.1.1

 توزیع و واردات تولید،. است تقلبی پزشکی تجهیزات با مقابله در ها چالش ترین مهم از یکی المللی بین هماهنگی ضعف

 محصولات که شود می باعث کشورها بین مقررات و استانداردها قوانین، تفاوت و است فرامرزی غالباً پزشکی تجهیزات

 و اطلاعات تبادل نظارت، زمینه در کشورها میان هماهنگی نبود. شوند دیگر بازارهای وارد راحتی به بتوانند اصالت فاقد

 قانونی تعقیب و شناسایی امکان و کند می محدود را تقلبی تجهیزات با مقابله برای قانونی مسیر قوانین، اجرای

 یکپارچه نظارت و ردیابی سیستم که کشورهایی در ویژه به مشکل این. دهد می کاهش را کنندگان توزیع و تولیدکنندگان

 همکاری ضعف همچنین،. کند می ایجاد بیماران سلامت برای جدی خطرات و دهد می نشان را خود بیشتر ندارند،

 تأخیر با بازار به تقلبی پزشکی تجهیزات ورود برابر در سریع واکنش و پیشگیرانه اقدامات که شود می باعث المللی بین

 اطلاعات تبادل و قانونی های همکاری المللی، بین هماهنگی سازوکارهای ایجاد چالش، این با مقابله برای. شود مواجه

 های همکاری تقویت. شود حفظ بیماران سلامت و شده محدود استاندارد فاقد تجهیزات ورود مسیرهای تا است ضروری

 نقش تواند می قانونی، پیگیری و نظارت برای هماهنگ های چارچوب ایجاد و مشترک های نامه توافق اجرای المللی، بین

 سلامت نظام اعتبار و عمومی اعتماد همچنین و باشد داشته تقلبی پزشکی تجهیزات ورود ریسک کاهش در ای کننده تعیین

 (Syed, I. U.,2024). دهد ارتقاء را

 ردیابی و نظارت محدودیت ۵.1.2

. است ردیابی و نظارت های سیستم در موجود های محدودیت تقلبی، پزشکی تجهیزات با مقابله در مهم های چالش از یکی

 را محصول هر مصرف تا تولید مسیر بتوانند که هستند یکپارچه و جامع الکترونیکی های سامانه فاقد کشورها از بسیاری

 دارد، وجود هایی سامانه چنین که کشورهایی در حتی. نمایند شناسایی را مشکوک تجهیزات سرعت به و کنند دنبال

 در ضعف.سازد می دشوار را مؤثر نظارت آنلاین، های فروشگاه و متعدد های واسطه حضور تأمین، زنجیره های پیچیدگی

 انجام تأخیر با تقلبی یا کیفیت فاقد محصولات شناسایی که شود می باعث پزشکی تجهیزات اطلاعات ثبت و مستندسازی
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 علیه اجرایی و قانونی سریع واکنش امکان همچنین ها محدودیت این. آورد وجود به بیماران برای جدی پیامدهای و شود

 گیری بهره یکپارچه، نظارتی های سیستم ایجاد بنابراین،. دهند می کاهش را تقلبی تجهیزات کنندگان توزیع و تولیدکنندگان

 به. است تهدید این با مقابله ضروریات از تأمین زنجیره مدیریت با مرتبط پرسنل آموزش و ردیابی نوین های فناوری از

 توزیع از جلوگیری و سریع هشدار شناسایی، فرآیند تواند می هوشمند های فناوری و دیجیتال ابزارهای از استفاده علاوه،

 (Glass, B. D. ,2014). نماید تضمین را بیماران سلامت و کند تسهیل را تقلبی پزشکی تجهیزات

  تأمین زنجیره بازیگران ناقص مسئولیت ۵.1.۲

 در. است تقلبی پزشکی تجهیزات با مقابله در جدی های چالش از دیگر یکی تأمین زنجیره بازیگران ناقص مسئولیت

 کنندگان، توزیع و شود می واردکنندگان یا تولیدکنندگان از بخشی شامل تنها قانونی مسئولیت حقوقی، های نظام از بسیاری

 قوانین اثربخشی کاهش باعث وضعیت این. دارند هایی محدودیت قانونی چارچوب در غالباً آنلاین فروشندگان و ها واسطه

 مسئولیت تعیین در شفافیت عدم. کند می تسهیل را اصالت فاقد تجهیزات توزیع و تولید که شود می قانونی خلأهای ایجاد و

 برای خسارات جبران و حقوقی پیگیری تقلبی، تجهیزات از ناشی عوارض بروز صورت در که شود می باعث حقوقی

 تقلبی محصولات توزیع و تولید برای اقتصادی انگیزه قوی، بازدارنده های مکانیسم نبود این، بر علاوه. شود دشوار بیماران

 تأمین زنجیره بازیگران تمام است لازم چالش، این با مقابله برای. سازد می تر پیچیده را بازار کنترل و دهد می افزایش را

 بازدارنده مقررات و قوانین و باشند داشته شفاف و کامل مسئولیت فروشنده، و کننده توزیع واردکننده، تولیدکننده، شامل

 ایجاد همچنین،. کنند تضمین را بیماران سلامت و دهند کاهش را تقلبی تجهیزات ورود انگیزه که شوند طراحی نحوی به

 افزایش در مهمی نقش تواند می بازدارنده، و مشخص قانونی های مجازات با همراه مؤثر، دهی گزارش و نظارت های سامانه

. دهد ارتقاء را سلامت نظام به عمومی اعتماد و کند ایفا تقلبی تجهیزات ورود ریسک کاهش و پذیری مسئولیت
(Aggarwal, M,2023) 

 آنلاین تجارت ظهور ۵.1.۲

. است کرده ایجاد تقلبی محصولات ورود برای ای پیچیده و جدید مسیر پزشکی، تجهیزات آنلاین تجارت گسترش

 بر نظارت و کنند می فراهم را اصالت فاقد محصولات گسترده و سریع فروش امکان محلی و المللی بین آنلاین های پلتفرم

 های فروشگاه. است دشوار بسیار فروش های شبکه پیچیدگی و کالاها جابجایی سرعت بالا، حجم دلیل به بازارها این

 فروشندگان، ماندن ناشناس امکان و شفافیت کاهش با الکترونیک، تجارت های پلتفرم و اجتماعی های شبکه اینترنتی،

 کند می تهدید را بیماران سلامت تنها نه مسئله این. کنند می ایجاد بازار به تقلبی پزشکی تجهیزات ورود برای هایی فرصت

 و ملی قوانین پیچیدگی همچنین،. دهد می کاهش نیز را قانونی تولیدکنندگان و درمانی مراکز به عمومی اعتماد بلکه

 ناکارآمد هماهنگ، سازوکار نبود دلیل به نظارتی اقدامات از بسیاری که شود می باعث آنلاین، تجارت حوزه در المللی بین

 با همکاری آنلاین، های پلتفرم مداوم پایش سریع، هشدار های سامانه توسعه نیازمند چالش این با مؤثر مقابله. باشند

 بر علاوه. است غیرمجاز فروشندگان با برخورد و شناسایی برای قانونی های مکانیزم ایجاد و اینترنتی خدمات دهندگان ارائه

 محصولات ورود ریسک کاهش در مهمی نقش مشکوک، تجهیزات شناسایی برای درمانی مراکز و کاربران آموزش آن،

 و فناورانه حقوقی، راهبردهای نیازمند تهدید، همزمان و فرصت یک عنوان به آنلاین تجارت مجموع، در. دارد تقلبی

 و غذا سازمان. ) شود حفظ بیماران سلامت و شده محدود تقلبی پزشکی تجهیزات ورود مسیر تا است هماهنگ نظارتی

 (4140دارو،
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 پیشنهادی راهکارهای ۵.2

 المللی بین هماهنگی و قانونی چارچوب تقویت ۵.2.1

 تدوین. است المللی بین هماهنگی و ملی قوانین تقویت تقلبی، پزشکی تجهیزات با مقابله راهکارهای ترین مهم از یکی

 زمینه تواند می پزشکی، تجهیزات ردیابی و ثبت استانداردسازی، کیفیت، الزامات شامل ملی، سطح در جامع و دقیق قوانین

 های نامه توافق اجرای و دیگر کشورهای با المللی بین هماهنگی این، بر علاوه. کند محدود را اصالت فاقد تجهیزات ورود

 و تولیدکنندگان سوءاستفاده از و آورد می فراهم را قوانین اجرای و سریع هشدار اطلاعات، تبادل امکان مشترک،

 حقوقی های مسئولیت سازی شفاف نیازمند قانونی چارچوب تقویت. کند می جلوگیری تقلبی تجهیزات کنندگان توزیع

 هعرض برابر در فروشندگان، و کنندگان توزیع واردکنندگان، تولیدکنندگان، تا است تأمین زنجیره بازیگران تمامی

 استانداردسازی و محصولات پایش برای المللی بین سازوکارهای ایجاد همچنین،. باشند پاسخگو اصالت فاقد تجهیزات

 محافظت بیماران سلامت از و دهد می کاهش را بازار به تقلبی تجهیزات ورود ریسک المللی، بین معیارهای با ملی قوانین

 اعتبار و سلامت نظام به عمومی اعتماد افزایش موجب المللی بین هماهنگی و ملی قوانین تقویت همزمان،. کند می

 چندبعدی، رویکرد این. کند می تقویت را استاندارد تجهیزات برای بازار های فرصت و شود می قانونی تولیدکنندگان

 تجهیزات تهدیدات کاهش در کلیدی نقش و آورد می فراهم فناورانه و نظارتی راهکارهای سایر طراحی برای ای پایه

 (Chabalenge, B,2025). کند می ایفا تقلبی پزشکی

 استانداردسازی و ردیابی سیستم ایجاد ۵.2.2

. است جامع استانداردسازی و ردیابی های سیستم ایجاد تقلبی، پزشکی تجهیزات با مقابله کلیدی راهکارهای از دیگر یکی

 تقلبی یا اصالت فاقد تجهیزات سریع شناسایی امکان و کنند ثبت مصرف تا تولید از را محصول هر مسیر باید ها سیستم این

 تجهیزات تمامی برای دقیق مستندسازی و کیفیت ایمنی، فنی، معیارهای تعیین شامل جامع استانداردسازی. آورند فراهم را

 ،QR بارکدهای مانند نوین های فناوری از استفاده. باشند آن رعایت به ملزم واردکنندگان و تولیدکنندگان تا است پزشکی

. کند فراهم را مؤثر ردیابی و پایش امکان و دهد افزایش را تأمین زنجیره شفافیت تواند می چین بلاک و RFID های شناسه

 و قانونی محصولات به عمومی اعتماد افزایش بازار، به کیفیت فاقد تجهیزات ورود ریسک کاهش باعث اقدامات این

 اعمال و مؤثر نظارت برای ای پایه استانداردسازی، و ردیابی های سیستم این، بر علاوه. شود می بیماران سلامت تقویت

 فراهم را تقلبی تجهیزات کنندگان توزیع و تولیدکنندگان با سریع برخورد امکان و کنند می ایجاد شفاف حقوقی مسئولیت

 بلکه کند، می تضمین را بیماران سلامت تنها نه جامع استانداردسازی و ردیابی های سیستم ایجاد مجموع، در. آورند می

 نظام به قانونی و عمومی اعتماد ارتقای و غیرمجاز تجهیزات از ناشی های هزینه کاهش تأمین، زنجیره عملکرد بهبود

 (AYINOLUWA, F. K.,  2024). دارد همراه به نیز را سلامت

 بازدارنده مجازات و قانونی مسئولیت افزایش ۵.2.۲

 بازدارنده های مجازات اعمال و حقوقی مسئولیت افزایش تقلبی، پزشکی تجهیزات با مقابله مؤثر راهکارهای از دیگر یکی

 عرضه تجهیزات قبال در کامل مسئولیت باید فروشنده، و کننده توزیع تا تولیدکننده از تأمین، زنجیره بازیگران همه. است

 و شفاف مسئولیت نبود. باشند پاسخگو استاندارد، فاقد تجهیزات ارائه یا مشکلات بروز صورت در تا باشند داشته شده

. سازد می دشوار را بازار کنترل و دهد می افزایش را تقلبی تجهیزات توزیع و تولید برای اقتصادی انگیزه مؤثر، های مجازات

 کیفری، برخوردهای حتی و محصولات توقیف توجه، قابل مالی های جریمه شامل بازدارنده، های مجازات با قوانین اجرای
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 موجب حقوقی مسئولیت سازی شفاف همچنین،. دارد کیفیت فاقد تجهیزات توزیع و تولید انگیزه کاهش در کلیدی نقش

 ایجاد آن، بر علاوه. شود می استاندارد تجهیزات بازار تقویت و قانونی تجهیزات به درمانی مراکز و بیماران اعتماد افزایش

 این. کند می فراهم را پیشگیرانه اقدامات و تقلبی تجهیزات سریع شناسایی امکان قانونی، نظارت و دهی گزارش های سامانه

 و باشند ملزم استانداردها و قوانین رعایت به مصرف، تا تولید از تأمین، زنجیره بازیگران تمام که شود می باعث رویکرد

 سلامت هم بازدارنده، های مجازات و حقوقی مسئولیت افزایش نتیجه، در. شود تضمین مؤثری شکل به بیماران سلامت

 ,Friedman). نماید می تقویت را استاندارد تجهیزات توزیع و تولید برای قانونی انگیزه هم و کند می حفظ را عمومی

J.,2025.) 

 آنلاین تجارت بر مؤثر نظارت ۵.2.۲

 به توجه با. است آنلاین تجارت بر مؤثر کنترل و نظارت تقلبی، پزشکی تجهیزات با مقابله برای راهکارها ترین مهم از یکی

 گسترده و سریع عرضه امکان اجتماعی، های شبکه و اینترنتی های پلتفرم طریق از پزشکی تجهیزات فروش گسترش

 پایش های سامانه ایجاد. نیست کافی محدود، فروش مسیرهای بر سنتی نظارت و است یافته افزایش اصالت فاقد محصولات

 و مشکوک تجهیزات شناسایی به تواند می اینترنتی، خدمات دهندگان ارائه با نزدیک همکاری با همراه سریع، هشدار و

 برای کنندگان مصرف و درمانی مراکز کاربران، آموزش فنی، نظارت بر علاوه.کند کمک بازار به دسترسی کردن محدود

 ها، دستورالعمل توسعه. کند می ایفا تقلبی محصولات ورود ریسک کاهش در مهمی نقش مشکوک، تجهیزات شناسایی

 را غیرمجاز تجهیزات گسترده توزیع از پیشگیری و سریع واکنش امکان آنلاین، دهی گزارش های مکانیزم و ها پروتکل

 افزایش باعث ذینفعان، آموزش و فناورانه، و قانونی همکاری مستمر، پایش شامل چندبعدی، رویکرد این. آورد می فراهم

 تنها نه آنلاین تجارت بر مؤثر کنترل نهایت، در. کند می تضمین را بیماران سلامت و شود می تأمین زنجیره امنیت و شفافیت

 تقویت نیز را قانونی تولیدکنندگان اعتبار و سلامت نظام به عمومی اعتماد بلکه کند، می جلوگیری تقلبی تجهیزات ورود از

 (.Chabalenge, B,2025)نماید می

 بندی جمع ۵.۲

 مسئولیت ردیابی، و نظارت محدودیت المللی، بین هماهنگی ضعف از ترکیبی تقلبی، پزشکی تجهیزات با مقابله های چالش

 افزایش بیماران، سلامت تهدید باعث مشکلات این. است آنلاین تجارت مسیرهای و تأمین زنجیره بازیگران ناقص

 .شود می قانونی تولیدکنندگان و سلامت نظام به عمومی اعتماد کاهش و درمانی عوارض

 و ردیابی های سیستم ایجاد المللی، بین هماهنگی و داخلی قانونی های چارچوب تقویت شامل مؤثر، راهکارهای

 ترکیب. هستند آنلاین تجارت بر مؤثر نظارت و بازدارنده، مجازات و حقوقی مسئولیت افزایش یکپارچه، استانداردسازی

 بیماران سلامت و داده کاهش را تقلبی تجهیزات ورود تواند می پذیری، مسئولیت و شفافیت امنیت، ایجاد با راهکارها، این

 استراتژی یک نیازمند تقلبی پزشکی تجهیزات کنترل در موفقیت دیگر، عبارت به. کند حفظ را عمومی اعتماد و

 .دهد پوشش را تأمین زنجیره های بخش همه که است فناوری و نظارت حقوق، شامل چندبعدی

 نهایی پیشنهادهای و گیری نتیجه. ۶

 کلی بندی جمع ۶.1

 که است سلامت های نظام و بیماران سلامت جدی تهدیدات از یکی تقلبی پزشکی تجهیزات که داد نشان حاضر مطالعه

 تجارت مسیرهای و ناقص نظارت قوانین، هماهنگی در ضعف دلیل به توسعه حال در هم و یافته توسعه کشورهای در هم
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 و نیست کافی ای پایه قوانین وجود که دهد می نشان انگلستان و ایران تطبیقی تحلیل و تجزیه  شوند می بازار وارد آنلاین،

 .است غیرممکن تقریباً تقلبی تجهیزات کنترل شفاف، حقوقی مسئولیت و جامع استانداردسازی دقیق، ردیابی بدون

 تجهیزات ورود امکان آنلاین، تجارت و غیررسمی مسیرهای حوزه در خصوص به نظارتی، و قانونی خلاهای ایران، در

 و ردیابی، و ثبت سیستم ،MHRA چارچوب با انگلستان مقابل، در. است کرده فراهم را مناسب کیفیت و اصالت فاقد

 .دهد می ارائه پزشکی تجهیزات کنترل برای مؤثر نظام یک از ای نمونه مشخص، کیفی الزامات

 محدود، قانونی ریسک و تولید پایین هزینه تقلبی، تجهیزات بالای سود که دهد می نشان اقتصادی تحلیل همچنین،

 چندبعدی رویکرد یک نیازمند وضعیت این. کند می ایجاد محصولات این توزیع و تولید برای قوی اقتصادی های انگیزه

 .کند تضمین را تقلبی پزشکی تجهیزات مؤثر کنترل تا باشد فناورانه هم و نظارتی هم حقوقی، هم که است

 حقوقی و سیاستی پیشنهادهای ۶.2

 المللی بین استانداردهای با را خود ملی قوانین باید مختلف کشورهای: المللی بین هماهنگی و ملی قوانین تقویت. 4

 را قانونی خلاهای هماهنگی، این. نمایند تقویت را قوانین مشترک اجرای و سریع هشدار اطلاعات، تبادل و کنند هماهنگ

 .کند می محدود را غیرمجاز تجهیزات ورود مسیرهای و داده کاهش

 تا تولید از تجهیزات ردیابی برای الکترونیکی های سامانه سازی پیاده: جامع استانداردسازی و ردیابی سیستم ایجاد. 0

 ورود از پیشگیری ابزارهای ترین مهم از دقیق، مستندسازی و گذاری برچسب کیفی، استانداردهای با همراه مصرف،

 زنجیره امنیت و شفافیت تواند می چین بلاک و RFID، QR Code مانند نوین های فناوری از استفاده. است تقلبی تجهیزات

 .دهد افزایش را تأمین

 مسئولیت باید کننده، توزیع تا تولیدکننده از تأمین، زنجیره بازیگران تمام: بازدارنده مجازات و حقوقی مسئولیت افزایش. 3

 ورود برای اقتصادی انگیزه تقلبی، تجهیزات توزیع و تولید برای سریع و بازدارنده های مجازات اعمال. باشند داشته کامل

 .دهد می افزایش را عمومی اعتماد و دهد می کاهش را غیرمجاز محصولات

 هشدار های سامانه ایجاد پزشکی، تجهیزات آنلاین فروش رشد به توجه با: آنلاین تجارت بر مؤثر کنترل و نظارت. 1

 ضروری مشکوک تجهیزات شناسایی برای اینترنتی، خدمات دهندگان ارائه با همکاری و فروش های پلتفرم پایش سریع،

 .کند حفظ را بیماران سلامت و کرده محدود را تقلبی تجهیزات ورود مسیر تواند می اقدام این. است

 تجهیزات خطرات مورد در باید کنندگان مصرف و پزشکی پرسنل درمانی، مراکز: ذینفعان آگاهی افزایش و آموزش. 5

 تجهیزات از ناشی خطرات کاهش و امنیت سطح افزایش باعث اقدام این. ببینند آموزش آن شناسایی های روش و تقلبی

  شود می اصالت فاقد

 نهایی گیری نتیجه ۶.۲

 تهدید بر علاوه اقدامات، این که دهد می نشان تقلبی پزشکی تجهیزات توزیع و تولید اجتماعی و قانونی پیامدهای تحلیل

 باعث بازار به استاندارد فاقد تجهیزات ورود. باشند داشته نیز اجتماعی و اقتصادی عمیق آثار توانند می بیماران، سلامت

 همچنین،. شود می ها بیمه و ها دولت بر اضافی مالی بار ایجاد و سلامت نظام وری بهره کاهش درمانی، های هزینه افزایش

 میان روابط تواند می که است توجهی قابل اجتماعی پیامد قانونی، تولیدکنندگان و درمانی مراکز به عمومی اعتماد کاهش

 .دهد کاهش را قانونی درمانی خدمات پذیرش و کند اختلال دچار را سلامت نظام و بیماران
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 ایجاد تأمین زنجیره بازیگران تمامی برای مدنی و کیفری مسئولیت تقلبی پزشکی تجهیزات توزیع و تولید حقوقی، منظر از

 به منجر تواند می اداری، و مالی های مجازات بر علاوه غیرمجاز، محصولات عرضه و استانداردها رعایت عدم. کند می

 اهمیت همچنین مسئله این. نماید الزامی را بیماران خسارت جبران و شود کنندگان توزیع و تولیدکنندگان کیفری تعقیب

 برجسته را کارآمد نظارتی های مکانیسم ایجاد و ذینفعان همه حقوقی مسئولیت تعریف بازدارنده، و روشن قوانین تدوین

 مخاطرات افزایش و بیماران بین در نگرانی ایجاد عمومی، اعتماد کاهش شامل اجتماعی پیامدهای علاوه، به. سازد می

 نظارتی، و حقوقی ضرورت یک تنها نه تقلبی پزشکی تجهیزات توزیع و تولید با مؤثر مقابله بنابراین،. است جمعی سلامت

  .شود می محسوب درمانی خدمات کیفیت ارتقای و جامعه سلامت حفظ برای اخلاقی و اجتماعی الزام یک بلکه

  پژوهششناسی  . روش7

ی یک رویکرد توصیفی ـ تحلیلی استوار است که هدف آن تبیین ابعاد حقوقی،  شناسی بر پایه در این پژوهش، روش

حقوقی های  المللی تجهیزات پزشکی تقلبی و نحوه تهدید سلامت بیماران در نظام ساختاری و کارکردی تجارت بین

ای گردآوری شده و منابع شامل مقالات علمیِ معتبر،  های مورد نیاز از طریق مطالعه اسنادی و کتابخانه مختلف است. داده

های قضایی منتخب است.  های اینترپل، مقررات اتحادیه اروپا، قوانین ایران، و رویه اسناد سازمان جهانی بهداشت، گزارش

ها میان نظام تقنینی ایران و سازوکارهای  ها و شباهت تطبیقی نیز استفاده شده تا تفاوتدر مرحله تحلیل، از روش تحلیل 

های کیفری، و خلأهای موجود در فرآیند  های نظارتی، ضعف دهد شکاف المللی مشخص گردد. این روش امکان می بین

رد به دلیل ماهیت فرامرزی پدیده و پذیری فاعلان تجارت غیرقانونی شناسایی شود. انتخاب این رویک ردیابی و مسئولیت

های معتبر، تصویری جامع و قابل اتکا  روز و داده تنوع بازیگران رسمی و غیررسمی آن بوده و تلاش شده با اتکا بر منابع به

 .ارائه گردد

  پژوهشهای  . یافته8

مند برای سلامت بیماران است که  مالمللی تجهیزات پزشکی تقلبی یک تهدید نظا دهد که تجارت بین نتایج تحقیق نشان می

های اقتصادی بالا، و گسترش  ضعف نظارت مرزی و رگولاتوری، انگیزه :شود از ترکیب سه عامل اصلی ناشی می

المللی، هرچند اسناد سازمان جهانی بهداشت  دهد که در سطح بین ها نشان می یافته .های دیجیتال برای عرضه و توزیع پلتفرم

ها برای  اند، اما این چارچوب ه اروپا چارچوبی نسبتاً منسجم برای کنترل تجهیزات پزشکی ارائه کردهو مقررات اتحادی

آور ندارند و بیشتر بر ایمنی محصول قانونی  اجراهای کافی و سازوکارهای الزام پدیده تقلبی بودن تجهیزات، ضمانت

ای نظیر قانون تعزیرات  کی از آن است که اگرچه قوانین پراکندهها حا متمرکزند تا مقابله با زنجیره جرم. در ایران نیز یافته

حکومتی امور بهداشتی و درمانی، قوانین مربوط به قاچاق کالا و ارز، و مقررات وزارت بهداشت وجود دارد، اما این نظام 

عمل شناسایی،  انگاری و نظارت پیشگیرانه مخصوص تجهیزات پزشکی تقلبی است و در حقوقی فاقد یک نظام جامع جرم

دهد که ریسک بالای سودآوری تجارت تجهیزات  ها نشان می سازد. علاوه بر این، داده ردیابی و اثبات جرم را دشوار می

های قانونی و ضعف  یافته بتوانند از شکاف های سازمان تقلبی، همراه با پیچیدگی زنجیره تأمین جهانی، باعث شده شبکه

ها همچنین مشخص  ده کنند و حتی در بستر فضای مجازی توزیع گسترده داشته باشند. یافتهالمللی استفا های بین همکاری

کند؛ از جمله خطاهای تشخیصی،  طور مستقیم، خطرات جدی برای سلامت بیماران ایجاد می کند که این تجارت، به می

فقدان نظام ردیابی  .بازگشت های غیرقابل های بیمارستانی، و آسیب ومیر، عفونت ناکارآمدی درمان، افزایش مرگ

پذیری شفاف در زنجیره توزیع، و عدم وجود پایگاه داده مشترک میان کشورها از عوامل تشدید  محصول، نبود مسئولیت
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دهد که مقابله مؤثر با این پدیده نیازمند هماهنگی چندسطحی است؛ یعنی  هاست. در نهایت، پژوهش نشان می این آسیب

های ردیابی دیجیتال، افزایش شفافیت در زنجیره تأمین، و  های فرامرزی، توسعه نظام تقویت همکاریاصلاح قوانین داخلی، 

آور، تهدید متصاعد تجهیزات  کند که بدون یک چارچوب جامع و الزام ها تأکید می ارتقای آگاهی عمومی. این یافته

 .گیرد ر مستمر قرار میپزشکی تقلبی همچنان پابرجا خواهد ماند و سلامت بیماران در معرض خط
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Abstract  
Counterfeit and substandard medical devices pose a significant threat to patient safety and healthcare 

systems worldwide. This study, integrating medical law and international trade law perspectives, 

examines the legal frameworks and regulatory policies in Iran and the United Kingdom for combating 

counterfeit medical devices. The study finds that weak international coordination, limited monitoring 

and tracking, incomplete liability of supply chain actors, and the rise of online trade facilitate the entry 

of counterfeit medical devices into the market. Comparative analysis of Iran and the UK demonstrates 

that the mere existence of legal frameworks is insufficient and emphasizes the need for precise tracking, 

standardization, clear legal accountability, and online trade oversight. This study proposes practical 

solutions, including strengthening national laws, enhancing international coordination, implementing 

tracking systems, increasing legal accountability, and educating stakeholders, aiming to reduce the 

prevalence of counterfeit devices and safeguard patient health. 
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