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  :مقدمه

بنابراين براي استفاده از خدمات  بايستي منابع موجود سهميه بندي . همواره در تمام دنيا منابع موجود نيازها ي بخش سلامت  محدود مي باشد 

ي مختلف  جامعه و نوع اين امر سبب مي شود تصميم گيرنده و سياستگذار  در فرايند  تخصيص منابع  بين ارائه مراقبت به گروه ها. شوند  

علاوه بر اين ، هر تصميمي مبني بر افزايش منابع مورد مصرف در بخش .در نظام سلامت انتخاب نمايد...  ،روش و تكنيك  مراقبت  از آنان و 

صيص منابع در  درتمام دنيا  تخ. خواهد شد ... مراقبت سلامت سبب كاهش منابع به همان ميزان در بخش هاي ديگر نظير آموزش و پژوهش و

سال گذشته با ورود تكنولوژي هاي گران قيمت به عرصه سلامت دنيا كه مبالغ گزافي 20سالهاي گذشته به صورت سنتي انجام مي گرفت اما ،در 

 دنيا  درباره روش علمي ارزيابي فناوريهاي سلامت ، با انجام تحليل اقتصادي و استفاده از شواهد موجود در. نمايدمي تواند صرف از منابع را 

هزينه  ها و فوايد  مداخلات و سياستها ي مختلف  توانسته است راهكاري علمي و عملي د ر مورد تخصيص منابع موجود در نظام سلامت ارائه 

صميم گيران و هم اكنون در بسياري از كشورهاي پيشرفته دنيا كه از بيشترين ميزان منابع بهره مند هستند  اين روش علمي در اختيار ت. نمايد 

  سياستگذاران بهداشتي قرار كرفته است 

  فن آوري سلامت  چيست ؟

يك طيف وسيعي  از روشهاي استفاده شده در خصوص ارتقائ سلامت از  پيشگيري،  تشخيص و درمان بيماريها ‘‘ فن آوري سلامت ‘‘ لغت
داروها ، تجهيزات پزشكي  و روشها و : اين موارد شامل . گرفته تا  ارتقائ توانبخشي  و مراقبتهاي طولاني مدت  را پوشش مي دهد 

  .تكنيكهاي جديد پزشكي كه جهت  ارتقائ  سلامت بكار مي رود مي باشد

 ارزيابي فن آوري سلامت چيست ؟

و عواقب چنين   ا رزيابي فن آوري سلامت در واقع سنجش كامل و سازمان يافته شرايط لازم براي استفاده از فناوريهاي سلامت و نيز نتايج 
در اين زمينه عواقب استفاده از تكنولوژي در حيطه ها و زمينه هاي متعدد مورد تحليل و بررسي قرار مي . استفاده اي را شامل مي شود 

 اين تحليل و بررسي يك تحليل ساختارمند است كه با.حيطه فناوري ، حيطه بيمار ،  حيطه سازماني  ، حيطه  اقتصادي: گيرند از جمله 
در واقع ارزيابي فناوريهاي سلامت يك .  هدف ارائه داده ها ي  مورد نياز براي اتخاذ سياست و تصميم گيري به سياستگذاران انجام مي شود

پل ارتباطي است كه يك نمونه يا الگوي علمي را به يك نمونه يا الگوي سياستي مرتبط مي سازدو يك نقش ضروري براي تصميم گيري و 
اين ارزيابي يك روش . د رنظام سلامت كشور درجهت ارائه  مراقبت ها و روشهاي  جديد در سلامت به جامعه به عهده داردسياست گذاري

  كه هم اكنون در بيشتر نقاط دنيا سياستگذارا ن و تصميم گيران با تكيه. سيستماتيك و  علمي است كه مبتني بر شواهد موجود مي باشد 
  . نمايند  بر اين روش علمي  اقدام مي

  انواع ارزيابي 
  آيا فناوري مورد نظر مي تواند بر وضعيت سلامت تاثير بگذارد ؟ :(efficacy) كارامدي  - 1     

  آيا اين فناوري در صورت مقبوليت مداخله در جامعه بر وضعيت  سلامت تاثير خواهد گذاشت ؟ effectiveness):(  اثر بخشي - 2
  آيا اين فناوري حداكثر تاثير را با كمترين هزينه بر وضعيت سلامت خواهد داشت ؟):   efficiency(  كارايي - 3
 چه كسي از اين فناوري سود مي برند و وزن دهي نسبي به سود حاصله چگونه توزيع شده است؟  ): equity(  عدالت -4
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  فن آوري هايي كه مورد ارزيابي  فناوري سلامت قرا رمي گيرند، كدامند؟ 

 .تجهيزات پزشكي نوين  كه اولين بار به كشور واردمي شود مورد ارزيابي قرا رمي گيرد فقط كليه  •

رد ارزيابي فناوري سلامت قرار رحال حاضر دبيرخانه فناوري سلامت مستقر د رمعاونت سلامت  تجهيزات سرمايه اي را مو د
قيقاتي بالاتر د ردانشگاهها ي كشو ر،انجام ارزيابي قابل بديهي است د رآينده با كسب تجربيات بيشتر و ايجاد ظرفيت هاي تح.دهدمي

  .تعميم به تجهيزات غير سرمايه اي و حتي دستگاههاي غير نوين  مي باشد

  وظيفه دبيرخانه ارزيابي فناوري سلامت چيست؟
  درماني و مركز نظارت و اعتبار بخش از دانشگاههاي متقاضي ورود فناوريجمع بندي موضوعات دريافتي  .1

 ويت بندي نمودن موضوعات و تكنولوژي هاي مورد درخواستال .2

  فراخوان براي سفارش پروژه ها  .3
  سفارش پروژه ها  .4
 پيگيري  اجراي پروژه هاي سفارش داده شده .5

  پيگيري تامين منابع مالي پروژه .6
   تخصصي– كميته علمي يبرگزار .7
  ي علمپيگيري مصوبات كميته .8
 ت پزشكي كشور تجهيزاتهاعلام مصوبه كميته علمي به كمي .9

   در خصوص هر پروندهيته تجهزات پزشكيارائه گزارش شش ماهه به كم .10
  تجهيزات پزشكي كشور جهت تصويب نهاييتهپيگيري مصوبات اعلام شده به كمي .11

 يچاپ و انتشار گزارشات نهاي .12
  تجهيزات پزشكي كشور  كميته علمي و كميته پس از تصويب د ر HTA نتايج پروژه هاي  براساس اجرايي تهيه دستور العمل .13

 لازم است مجريان تحقيق با توجه به نوع ارزيابي که توسط دبيرخانه ارزيابي فناوري سلامت به آنها اعلام شده است و ‐١ماده 

  : براساس جدول ذيل نسبت به تدوين پروپوزالهاي خود اقدام نمايند 

لذا مراحل ،   مراحل يك ارزيابي فناوري سلامت نيار نمي باشده ها ، كليهبراي همه پروژ منظوراز نوع ارزيابي فناوري سلامت اين است كه 
  .انجام پروژه و  مدت انجام پروژه تاحصول به گزارش و اعتبارات تعيين شده براساس جدول ذيل خواهد بود

 تجهيزات پزشكي كشو رتعيين مي دبيرخانه ارزيابي فناوري سلامت نوع ارزيابي فنا وري سلامت را براساس هماهنگي با اداره كل: 1تبصره
  .نمايد 

باتوجه به مطالعات انجام شده و ارائه پيشنهاد  در خصوص تعداددستگاه مورد نياز و مكانهاو مناطق  قابل بهره برداري د ركشور :  2تبصره 
  .توجه گردد در تدوين پروپوزال به اين نكته لذا، الزامي استرتمام انواع ارزيابي فناوري سلامت شرايط كشور، د
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   HTA ي پروژه هاي اجراي سلامت برا ي فناوريابيجدول انواع ارز

  مراحل انجام كار  يابينوع ارز
مدت 
  زمان

اعتبارات لازم 
  )اليمبالغ به ر(

 نوع اول
 )ابتدايي(

1‐Review of Literature on Safety and Efficacy of   
Technology  (Documented search strategy for finding 
answers/ options)      

2‐Economic Evaluation: Literature review

3‐ Appraisal:
A: Assessing Accessibility,  and Affordability of 
the Technology(Expert judgment on 
Accessibility, and Affordability )B: Assessing 
Acceptability, Preference, and 
Compliance(Expert judgment on compliance)C: 
Feasibility study(Case studies , Expert judgment 
on feasibility)D: Health Impact 
Assessment(Determination of local evidence 
gaps) 

  44000000   ماه2

نوع دوم 
 )متوسط(

 

 

 

 

 

 

  

  

1‐Review of Literature on Safety and Efficacy of   
 Technology Documented search strategy for finding 
answers/ options, Formal critical appraisal of individual 
search results , Using a formal qualitative method for      
                 synthesizing the available evidence  

2‐Economic Evaluation: Literature review, Local 

Economic Evaluation, Local Cost Analysis  (Direct and 
Indirect Costs), Cost‐effectiveness Analysis

3‐Apparisal:A‐ Assessing Accessibility, and Affordability 
of the Technology: Local Community Study on 
Accessibility and AffordabilityB‐Assessing Acceptability, 
Preference: and Compliance, Literature reviews on 
adverse effect, adherence and continuation, Local patient
surveys on adverse effects or preference, Expert 
judgment on compliance.C‐Feasibility study: Case 

  88000000   ماه 5
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  نوع دوم

 

studies, Expert judgment on feasibility, Assessing Equity 
Concerns, Epidemiological evidence on risks or incidence 
of the condition in population groups, Evidence on 
differential treatment effects in population groups D: 
Assessing Organizational Issues related to the new 

‐Structures for decision :Policy Level #:        technology
making and planning, Structure for financial control of 

 #.Structures for control and evaluation ,technology
:ration LevelOpe

Installation issues, Procedure and staffing, Equipments, 
Legal issues, Organization of the service 4‐Economic 

Impact Assessment  5‐Health Impact Assessment: 

Determination of local evidence gaps, Determination of 
local evidence gaps, Approval of final document by 
authorized policy bodiesm. 

  نوع سوم

 )عالي(

     1 ‐review of Literature on Safety and Efficacy of 

Technology:Documented search strategy for finding 
answers/ options, Systematic search strategy for finding 
answers/ options , Formal critical appraisal of individual 
search results, Using a formal qualitative method for 
synthesizing the available evidence, Using quantitative 
methods for synthesizing the available evidence.

 2‐Economic Evaluation: Literature review, Local 
Economic Evaluation, Local Cost Analysis (Direct and 
Indirect Costs), Cost‐effectiveness Analysis, Local 
Valuating of Health Outcomes, Economic Modeling and 
Decision Analysis

3‐Appraisal:A_Assessing Accessibility, and Affordability 
of the Technology: Local Community Study on 
Accessibility and Affordability, Expert judgment on 
Accessibility, and AffordabilityB‐Assessing Acceptability, 
Preference, and Compliance: Literature reviews on 
adverse effect, adherence and continuation, Local patient
surveys on adverse effects or preference, Expert 
judgment on complianceC‐Feasibility study: Case studies 
, Expert judgment on feasibility, Systematic collection of 
local data on the required Infrastructures, Trained Human
Resources, Financing The Installation of Technology  

  140000000  ماه9
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,Resistance, Bottlenecks, New LegislationsD‐Assessing 
Equity Concerns: Epidemiological evidence on risks or 
incidence of the condition in population groups, Research
into technology uptake in population groups, Evidence on
differential treatment effects in population groups, Utility
gradient across different socioeconomic classes, 
Difference in societal values elicited through social survey

4‐Assessing Organizational Issues related to the new 

making‐Structures for decision :Policy Level #:technology
and planning, Structures for decision‐making and 

Structures for control and evaluation  ,gplannin
Procedure and , Installation issues :Operation Level#.

staffing, Equipments, Legal issues, Organization of the 
service.5‐Economic Impact Assessment  6‐Health Impact 

Assessment: Using formal method for consideration of 
abovementioned factors in the process of consensus 
development, Determination of local evidence gaps, 
External review of draft document by authorized expert 
bodies, Approval of final document by authorized policy 
bodies 
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 ماده ٢‐ نحوه فراخوان براي سفارش پروژه ها:

 HTAهاي بزرگ كشور د رخصوص سفارش پروژه هاي  مكاتبه با دانشگاه -الف 

 ها د رزمينه اجراي پروژه هاي  د ريافت اعلام آمادگي دانشگاه -ب 

 بهاي داوطل  به دانشگاهاز ي مورد نيابي و نوع ارزاعلام كتبي موضوعات -ج 
 ها  پروپوزالهاي مربوطه از دانشگاهدر يافت   -د 

  توسط كميته علمي HTAها  در زمينه  بررسي پرو پوزالهاي ارسالي از دانشگاه -ه 

  فع اشكالات اعلام شده توسط دبيرخانه ارزيابي فناوري سلامتاي ررپيگيري ب -خ 
  هاه ها توسط دانشگا شروع به انجام پروژه -چ 

صورت خواهد   ا ز طريق پست الكترونيكي دبيرخانه ارزيابي فناوري سلامتمراحل فوق تا بند چ به جهت تسريع در انجام امور :تبصره 
  .پذريرفت 

  : سلامت ي  فناوريابي ارزيت طرحهايفي کينحوه بررس ‐٣ماده

  :شوديق انجام مي از دو طر سلامتي فناوريابي ارزيت طرحهايفيك
 ي اجرايد به مراحل و چگونگ شوني مي سلامت معرفي فناوريابير خانه ارزين كه توسط دبيق محققي از طر: وژهپرانجام طول  در –الف 

  .دي نمايپروژه در طول اجرا نظارت م
   سلامت يفناور يابيرخانه ارزي دبيته علمي توسط كم:_پس از اتمام پروژه –ب 

، ينه علوم  پزشكي ارشد در زمي و كارشناسيا تخصصي ي حرفه اي دكترا درجهياز پژوهشگران وكارشناسان دارا متشكل  :كميته علمي
 ، دكتري داروسازي،پژوهشگر يا ياتي، آمار حيولوژيدميا اقتصاد دارو، اپي،اقتصاد سلامت ي درمانيت خدمات بهداشتيري و مدياستگذاريس

 و روش ي، اقتصادي،آماريل علمي و تحليابي و ارزيراح طي آگاه به روشهاي سال سابقه مستند پژوهش5كارشناس ارشد اقتصاد  با حداقل 
ق معاونت سلامت  خواهد يانتخاب اعضا كميته علمي از طر .يسيتي و زبان انگليري و علوم مدي و علوم انسانينيشرفته مطالعات بالي پيشناس
  .د داشت حضور خواهبه عنوان عضو ثابت كل تجهيزات پزشكي كشورمديرجلسات كميته علمي ، د ر.   بود

   ديد معاون سلامت خواهد رسيين شده وبه تاييتع سلامت يفناور يابيرخانه ارزي توسط دبيته علمياعضائ كم:تبصره 

    :وظايف كميته علمي

   ا زدانشگاهها ي داوطلبيي ارسالبررسي پروپوزالها  - 

   ارسالي از محققين  نهايي پروژه هايگزارشاتاظهار نظر د رخصو ص   -

    گير ي د رزمينه قابليت انتشار و استفاده از گزارشات  تصميم -

   : HTAپروژهاي   نحوه تامين منابع مالي ‐٤ماده 

 با توجه به توافق به عمل آمده بين معاونت سلامت و اداره كل تجهيزات پزشكي،  هزينه پروژه ها از طريق منابع وزارت بهداشت :1تبصره  
 تامين خواهد شد ) رانيئت وزيه1382 ه مورخ 28407 ت/1773 درهزار از مصوبه 5درآمد  (

 : هزينه هر پروژه به اين صورت به مجري طرح  پرداخت مي شود كه :2تبصره 
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و تاييد مراحل انجام كار ازاول مرحله يعني براي بررسي اثر بخشي و ايمني پس از انجام مروري برمطالعات درصد كل مبلغ   25 -الف
  ي سلامتدبيرخانه ارزيابي فناور

   تاييد دبيرخانه ارزيابي فناوري سلامتيعني مرحله دوم ازمراحل انجام كار و انجام ارزيابي اقتصادي در صد كل مبلغ پس از 15 -ب
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