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Abstract 
Introduction: Although health technologies help improve the quality of services, they create 

ongoing challenges for health systems. Meanwhile, paying attention to ethical, legal, and 

ethical dimensions can reduce their negative consequences. This study aims to evaluate how 

Iranian HTA reports address these dimensions and to derive lessons from international best 

practices to strengthen the integration of HTA into health technology policymaking. 

Methods: A two-phase comparative, qualitative study was conducted. In the initial review 

phase, a census of all HTA reports generated by the Iranian Office of Health Technology 

Assessment was analyzed. Subsequently, in the comparative phase, eight countries were 

selected based on their established leadership and maturity in HTA systems. Data from both 

phases were analyzed using content analysis, utilizing MAXQDA v20 software. 

Results: The findings indicate that none of the analyzed reports employed a standardized 

framework to address ethical, legal, or rights dimensions during the assessment or reporting 

processes. In contrast, all selected international comparators integrate these dimensions as 

primary criteria for prioritizing technologies for assessment. Furthermore, in these countries, 

the utilization of HTA outcomes is either a mandatory or advisory prerequisite for evidence-

informed health technology policymaking. 

Conclusion: To enhance the efficiency and efficacy of HTA in Iran, it is imperative to 

systematically embed ethical, legal, and Legal considerations into assessment and reporting 

protocols. Such integration will facilitate more transparent, equitable, and evidence-informed 

policymaking, thereby bolstering the scientific credibility and social legitimacy of HTA. 

Establishing standardized frameworks and defining binding mechanisms for incorporating 

HTA findings into the policy cycle is essential. 
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What was already known about this topic 

- Health technologies pose ongoing challenges to healthcare systems. 

- Policymakers are often unable to assess the value and implications of technologies solely on the 

basis of complex technical data. 

- Rational decision-making requires a comprehensive understanding of the wide-ranging impacts 

associated with health technologies. 

 

What this study added to our knowledge 

 

- Health technology assessment (HTA) reports in Iran do not follow a uniform framework for 

examining the broader dimensions of health technologies, particularly their ethical, legal, and social 

implications. 

- Countries at the forefront of HTA have adopted specific requirements for technology-related 

decision-making that take ethical, legal, and social dimensions into account. 

- Because the ethical, legal, and social dimensions of HTA constitute integral components of the 

policymaking process, the linkage between HTA and health technology policymaking should be 

ensured on the basis of these dimensions in order to safeguard the quality and legitimacy of policy 

decisions. 

 

 

 

Extended Abstract 

 

Introduction 

Health technologies have become indispensable tools for improving healthcare quality and 

outcomes; however, they simultaneously introduce persistent challenges to health systems 

worldwide. In this context, Health Technology Assessment (HTA) has emerged as a 

systematic, evidence-based approach to inform decision-making regarding the adoption, 

utilization, and reimbursement of health technologies. HTA plays a pivotal role in resource 

allocation, technology prioritization, and the promotion of health equity [1]. Nevertheless, 

HTA decision-making cannot be confined solely to clinical and economic considerations. 

Ethical, legal, and rights dimensions - often referred to as Ethical, Legal, and Social Issues 

(ELSI) - must be systematically integrated into the assessment process to ensure 

comprehensive and socially legitimate decisions. Ignoring these dimensions may yield 

decisions that are scientifically acceptable but face substantial challenges from social, ethical, 

or legal perspectives, ultimately undermining public trust and policy effectiveness [2,3]. 

Despite the theoretical recognition of these dimensions, HTA reports have historically focused 

predominantly on clinical effectiveness and cost-effectiveness, with ethical and legal aspects 

receiving comparatively less methodological attention [4,5]. This gap is particularly 

concerning given that ethical, legal, and social considerations are inherently embedded in the 

normative nature of evidence generation and synthesis within HTA [6]. International evidence 

suggests that HTA reports explicitly addressing these dimensions are more useful for 

policymakers, as these factors are critical for policy decisions [7,8]. Furthermore, proper 

evaluation of clinical evidence and judicious resource allocation are essential for ethical 

policymaking, reflecting the dynamic relationship between society and health technologies 

[9,10]. 



Accepted in Journal of Health Administration 
 

In Iran, although HTA has been established for over two decades, evidence indicates that 

ethical, legal, and rights dimensions have not been systematically incorporated into HTA 

reports [4,11]. This situation may reflect a gap between the theoretical capacities of HTA and 

its practical application in decision-making processes. Therefore, examining how existing 

reports address these dimensions is essential for improving the quality and effectiveness of 

Iran's HTA system. This study aims to evaluate how Iranian HTA reports address ethical, legal, 

and rights dimensions and to derive lessons from international best practices to strengthen the 

integration of HTA into health technology policymaking. 

Methods 

Study Design: This two-phase comparative, qualitative study was conducted to assess the 

integration of ethical, legal, and rights dimensions in Iranian HTA reports and compare these 

practices with international models. 

Phase One - Review of Iranian HTA Reports: The study population comprised all HTA 

reports conducted by the Iranian Office of Health Technology Assessment (up to 2024). A 

census sampling approach was employed, and all reports were included in the analysis. Reports 

were identified through systematic searches of the Ministry of Health's HTA website and the 

National Institute for Health Research database. Inclusion criteria required that reports were 

commissioned by the Iranian HTA Office. Duplicate reports and non-HTA documents were 

excluded. 

Phase Two - Comparative International Analysis: Eight countries were purposively 

selected based on their established leadership and maturity in HTA systems, categorized 

according to Gardin's health financing typology: Germany and France (traditional insurance 

systems); Finland and Canada (national health insurance systems); Denmark and the United 

Kingdom (national health systems); and the United States and Australia (integrated insurance 

systems). Additional selection criteria included document availability in English and the 

structure of each country's HTA system. Data were collected through systematic searches of 

health system websites, HTA agency websites, and international HTA networks. 

Data Extraction and Analysis: A data extraction form was designed by the research team to 

systematically capture relevant information. Data from both phases were analyzed separately 

using Braun and Clarke's thematic content analysis methodology, facilitated by MAXQDA v20 

software. Themes and codes were identified through iterative reading, coding, and consensus-

building among research team members. Findings were subsequently described, analyzed, and 

interpreted to derive practical recommendations for improving Iran's HTA system. 

Results 

Phase One - Iranian HTA Reports: A total of 150 reports were initially identified, of which 

142 were included in the final analysis after excluding duplicate and non-HTA documents. 

None of the analyzed reports employed a standardized framework to address ethical, legal, or 

rights dimensions during either the assessment or reporting processes. The thematic analysis 

revealed four main ethical themes: (1) impact on justice and equity—including exacerbated 

inequalities in service access, increased out-of-pocket payments, catastrophic health 

expenditures, inadequate insurance coverage, and resource allocation trade-offs; (2) patient 

autonomy and decision-making—including informed consent requirements, respect for patient 
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choice, and adequate time for decision-making; (3) human dignity and respect—including 

privacy protection, respect for cultural and religious beliefs, and maintenance of professional 

values; and (4) beneficence and non-maleficence—including patient welfare, quality of life 

improvements, and patient-centered care. Legal and regulatory themes included the need for 

law revision, professional licensing, national registration protocols, and institutional standard-

setting. However, the fragmented presentation and lack of analytical depth, stemming from the 

absence of a standardized analytical framework, diminished the reasoning power and reliability 

of these conclusions. 

Phase Two - International Comparison: All eight comparator countries considered ethical, 

legal, and rights outcomes as primary criteria for prioritizing technologies for assessment. 

Regarding legal requirements, France, Germany, Finland, Australia, the United Kingdom, and 

Iran have established legislative requirements for HTA results to be considered in decision-

making processes, while Canada, Denmark, and the United States have no such requirement. 

Implementation mechanisms varied substantially: Germany mandates HTA use for coverage 

decisions through the Federal Joint Committee (G-BA); the United Kingdom requires National 

Institute for Health and Care Excellence (NICE) guidelines to be implemented within three 

months through the National Health Service; France, Finland, Australia, and Iran employ 

advisory approaches where decision-makers partially rely on HTA recommendations; and 

Canada, Denmark, and the USA operate under consultative frameworks without binding HTA 

requirements. 

Discussion 

The findings reveal a significant gap between Iran and leading HTA systems regarding 

systematic integration of ethical, legal, and rights dimensions. Iranian HTA reports 

demonstrate awareness of these dimensions but lack structured analytical frameworks, 

resulting in fragmented and superficial treatment of critical issues. The predominance of 

justice-related themes—including exacerbated inequalities, catastrophic health expenditures, 

and inadequate insurance coverage—reflects the Iranian health system's sensitivity to equity 

concerns amid economic challenges and demographic transitions [4,11]. However, the absence 

of standardized methodology undermines the robustness and policymaking utility of these 

analyses. 

The international comparison highlights several important lessons. Countries with more mature 

HTA systems have developed explicit frameworks for integrating ethical, legal, and social 

dimensions throughout the assessment process [12,13]. Germany's mandatory use of HTA for 

coverage decisions and the United Kingdom's requirement for NICE guideline implementation 

demonstrate that stronger linkage between HTA and decision-making can standardize access 

and reduce geographical inequities [14,15]. Recent international trends, including the European 

Union's Health Technology Assessment Regulation (EUHTAR) implemented in 2021, 

increasingly require structured integration of ethical, legal, and social dimensions, reflecting a 

paradigm shift from purely technical toward multidimensional, transparent, and accountable 

assessments [16]. 

The advisory nature of HTA utilization in Iran, similar to Canada and Denmark, limits its 

effectiveness compared to mandatory implementation models. While the legal requirement for 

considering HTA results in decision-making represents a positive foundation, the absence of 

binding implementation mechanisms and standardized assessment frameworks constrains 
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HTA's impact on health policy [17]. For Iran, two complementary reforms are essential: first, 

developing structured frameworks for identifying, analyzing, and reporting ethical, legal, and 

rights dimensions; second, strengthening institutional linkages between HTA outcomes and 

decision-making processes through clear mechanisms for implementation monitoring and 

impact evaluation. 

Several limitations should be acknowledged. First, selected countries were chosen based on 

HTA leadership and document accessibility; findings may not be generalizable to all health 

systems. Second, the qualitative nature and thematic analysis methodology involve some 

researcher interpretation, though systematic coding and iterative review enhanced analytical 

validity. Third, differences in health system structures, development levels, legal frameworks, 

and decision-making mechanisms across countries may limit direct comparability. 

Conclusion 

Ethical, legal, and rights dimensions are inseparable components of HTA processes and health 

technology policymaking. However, Iranian HTA reports have not systematically and 

structurally addressed these dimensions, representing a critical gap in current practices. 

Integrating these considerations into HTA processes can enhance decision quality, 

transparency, and social legitimacy while promoting equitable and efficient resource 

allocation. To strengthen Iran's HTA system effectiveness, it is imperative to: (1) develop 

standardized frameworks for examining ethical, legal, and rights dimensions, adapted to Iran's 

institutional, legal, and social context; (2) enhance evaluators' specialized capacity through 

targeted training and the establishment of multi-disciplinary assessment teams including 

medical ethicists and legal experts; and (3) establish formal, binding mechanisms for 

incorporating HTA findings into policy decisions, including transparent monitoring of 

implementation and evaluation of impacts on access and equity indicators. Such approaches 

can strengthen the evidence-to-policy linkage, transforming HTA into a more practical, 

accountable, and equitable tool for health policymaking in Iran. 
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 چکیده:

سلامت  یهاستمیس یبرا یمداوم یهاچالشاگر چه به بهبود کیفیت خدمات کمک میکند، اما  سلامت یهایفناور مقدمه:

پژوهش . هدف آنها بکاهد یمنف یامدهایپاز بروز تواند می یو حقوق یقانون ،یتوجه به ابعاد اخلاق . در این میانکنندیم جادیا

و استخراج درس  ایران به این ابعاد Health Technology Assessment (HTA)  هاینحوه پرداختن گزارش یبررس حاضر

 سلامت است. هاییفناورگذاری به سیاست HTAی از تجارب سایر کشورها درجهت تقویت پیوند هایآموخته

 هایگزارش یاست. در مرحله مرور رفتهیانجام پذ یفیک کردیبا رو یدو مرحله ا یقیتطب -یمطالعه بصورت مرور نیا :ها روش

HTA 8 یقیشدند. سپس در مرحله تطب لیوارد فاز تحل یبصورت سرشمار رانیسلامت ا یفناور یابیانجام شده توسط دفتر ارز 

https://www.g-ba.de/english/
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 کیحاصل از هر دو مرحله به تفک هایمورد مطالعه قرار گرفتند. داده HTAنهاد  اربودن در استقر شرویبر اساس پ کشور منتخب

 شدند.  لیتحل MAXQDA v20مضمون و با استفاده از نرم افزار  لیبا روش تحل

هم در اجرا و هم در گزارش  یوقوحق یقانون ،یابعاد اخلاق یبررس یچارچوب مناسب برا کیاز  هااز گزارش چکدامیه :هاافتهی

 یاز اصل یکیرا بعنوان  یو حقوق یقانون ،یاخلاق یامدهایمورد مطالعه پ یاست که همه کشورها یدر حال نیبهره نبرده اند. ا

رت بصو در آنها HTA جیشوند، در نظر داشتند و استفاده از نتا یابیارز دیکه با یهاییفناور یبرا تیاولو نییتع یارهایمع نیتر

 .هستسلامت  هاییفناور یاستگذاریاز الزامات س یاجبار ای یمشورت

بصورت نظام مند در  یو حقوق یقانون ،یاخلاقدر ایران لازم است ابعاد  HTAبرای ارتقای کارآمدی و اثربخشی  :یریگ جهینت

تر و مبتنی عادلانه تر،شفاف هایری/ سیاستگذاگیریتواند به تصمیممیفرایندهای ارزیابی و گزارش دهی لحاظ شوند. این امر 

استاندارد و تعریف  هایدهد. همچنین تدوین چارچوب شیآن را افزا یاجتماع تیو مشروع یاعتبار علم بر شواهد کمک نموده و 

 در فرایند سیاستگذاری ضروری است. HTAسازوکارهای الزام آوربرای استفاده از نتایج 

 سیاستگذاری سلامتارزیابی فناوری سلامت، قوقی، قانون، حاخلاق،  :ی کلیدیهاواژه

 دانیم:آنچه می

 کنند.های سلامت ایجاد میهای مداومی را برای نظامهای سلامت چالشفناوری 

 ها و تبعات فناوری را قضاوت نمایند.های پیچیده فنی ارزشتوانند بر پایه دادهسیاستگذاران نمی 

 باشد.های سلامت میاثرات مرتبط با فناوری تصمیم سازی عقلایی نیازمند درک وسیع 

 کند:آنچه این پژوهش اضافه می

 گزارش( های ارزیابی فناوری سلامتHTAدر ایران از چارچوب یکسانی برای بررسی ابعاد وسیع ) ،تر )اخلاقی

 گیرد.های سلامت بهره نمیقانونی و حقوقی( فناوری

  کشورهای پیشرو درHTA  ها با توجه به ابعاد اخلاقی، گیری در خصوص فناوریای تصمیمالزامات خاصی را بر

 کنند.قانونی و حقوقی دنبال می

  اخلاقی، قانونی و حقوقی مطالعاتاز آنجائیکه ابعاد HTA باید  اند،ناپذیر از فرایند سیاستگذاریهای جداییبخش

ت کیفیایه این ابعاد تضمین شود تا های سلامت بر پها در نظامبه سیاستگذاری در خصوص فناوری HTAپیوند 

 تضمین گردد. عیت تصمیمات سیاستیوشرمو 

 

 مقدمه:

زمان اند، اما همترین ابزارهای بهبود کیفیت خدمات سلامت تبدیل شدههای اخیر به یکی از مهمهای سلامت در سالفناوری

 Health) ن شرایطی، ارزیابی فناوری سلامتاند. در چنیهای سلامت ایجاد کردهرا نیز برای نظام متعددی هایچالش

Technology Assessment: HTA) بر شواهد، نقش مهمی در تخصیص منابع، و مبتنی  مندنظام یعنوان رویکردبه

 .[1] کندها و ارتقای عدالت در سلامت ایفا میبندی فناوریاولویت

 شود؛های بالینی و اقتصادی محدود نمیاً به بررسیگیری صرف، فرآیند تصمیم(HTA) در حوزه ارزیابی فناوری سلامت

هایی تواند به تصمیمنادیده گرفتن این ابعاد می .بلکه ملاحظات اخلاقی، قانونی و حقوقی نیز باید در این فرآیند لحاظ شوند

رو، ادغام این ند. از اینبا چالش مواجه شواخلاقی، قانونی و حقوقی منجر شود که از نظر علمی قابل قبول باشند، اما از منظر 

 .[1] برای افزایش مقبولیت، مشروعیت و کارآمدی نتایج آن ضروری است HTA ملاحظات در
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و مداخلات سلامت است که  ها، اثرات و/ یا پیامدهای تکنولوژیهاارزیابی فناوری سلامت، ارزیابی نظام مند از ویژگی

دهد. این رویکرد برای آگاهی دادن به سیاستگذار و تصمیم گیرندگان در میپیامدهای مستقیم و غیر مستقیم آنها را پوشش 

سلامت مورد استفاده قرار  هایسلامت به ویژه در خصوص چگونگی تخصیص منابع محدود به مداخلات و تکنولوژی هایمراقبت

، ، اطلاعات بالینی، اپیدمیولوژیکتحلیلی صریح هایبین رشته ای با استفاده از چارچوب هایگیرد. این ارزیابی توسط گروهمی

 .[2] متفاوتی اعمال شود هایکه ممکن است برای مداخلات و تکنولوژی ،شودمیانجام  هااقتصادی و سایر اطلاعات و روش

و به همین ، [3-5] اندمتمرکز شده ینیو بال یفن یاثربخش هایارزیابیعمدتاً بر  HTA  هایگزارش حال، در عمل، نیبا ا

مانند اثربخشی بالینی یا اقتصادی  HTA هایاز نظر روش شناختی نسبت به سایر جنبه حقوقی، قانونی و یاخلاق ابعاد دلیل

 یهنجار تیماه لیبه دل و یبه طور ضمن، قانونی و حقوقی یاخلاقمسائل . از آنجائیکه [6،7]کمتر مورد توجه قرار گرفته است

با بررسی صریح  HTA هایدهد که گزارشمیشواهد نشان ، [8] اندجانده شدهگن HTAشواهد در  یسازو خلاصه دیتول یذات

 یبرا ،و استفاده عاقلانه از منابع ینیمناسب شواهد بال یبررسهمچنین ، [9-11] این ابعاد، برای سیاستگذاران مفیدتر هستند

رابطه  کیدر  هایت که جامعه و فناوراستدلال شده اس تر،قیطور عم به است. یضرور یگذاراستیدر س یاخلاق یریگمیتصم

 آن هایارزیابی فناوری سلامت و گزارش در یبه طور رسم دیبااخلاقی، قانونی و حقوقی و ابعاد  ،[12-15، 5] دارند قرار ایپو

 .[6،9،11،13] دگردنلحاظ می یاستیس ماتیحاصل شود که در تصم نانیادغام شوند تا اطم

هنوز اخلاقی، قانونی و حقوقی دهند که ابعاد ، شواهد نشان میHTAدو دهه از استقرار  ازبا وجود گذشت بیش در ایران، 

دهنده تواند نشان. این موضوع می[6،16] اندهای ارزیابی فناوری سلامت مورد توجه قرار نگرفتهمند در گزارشصورت نظامبه

گیری باشد. بنابراین بررسی نحوه پرداختن های تصمیمکارگیری آن در فرایندو نحوه به HTAهای نظری شکاف میان ظرفیت

این پرسش مطرح  بعبارتی .[6،16] های موجود، برای ارتقای کیفیت و کارآمدی این نظام ضروری استبه این ابعاد در گزارش

 وقی، قانونی و حقاخلاقیمرتبط با ابعاد  هایبه چالشپاسخگویی بهتر نظام ارزیابی فناوری سلامت در ایران برای  شود کهمی

HTA  سلامت و  هایگیری در خصوص فناوریرا مبنایی برای تصمیم هاآن توانمیچگونه باید انجام دهد و  اقداماتیچه

 .دادتخصیص منابع قرار 

های عنوان یکی از مؤلفهبهاخلاقی، قانونی و حقوقی دهد که در بسیاری از کشورها، ابعاد مرور مطالعات پیشین نشان می

آور در سیاستگذاری صورت مشورتی یا الزامبه HTAهای سلامت، نتایج شوند و در برخی نظامدر نظر گرفته می HTAصلی ا

های مدون و مشخص برای شواهد حاصل از تجربیات کشورهای پیشرو حاکی از آن است که استقرار چارچوبشوند. استفاده می

با توجه به اهمیت  .[6،16] تر و همسوتر با مقتضیات نظام سلامت بیانجامداتی شفافتواند به اتخاذ تصمیمارزیابی این ابعاد، می

گیری از تجارب سایر کشورها، بررسی در ارزیابی فناوری سلامت و ضرورت بهرهاخلاقی، قانونی و حقوقی روزافزون ملاحظات 

 .ائه راهکارهای عملی برای بهبود این فرایند کمک کندتواند به ارالمللی میوضعیت موجود در ایران و مقایسه آن با الگوهای بین

 و اخلاقی، قانونی و حقوقیهای ارزیابی فناوری سلامت ایران به ابعاد هدف اصلی این مطالعه، بررسی نحوه پرداختن گزارش

 .سیاستگذاری فناوری سلامت است به HTA هایی از تجارب تطبیقی برای تقویت پیوندآموختهاستخراج درس
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 :ها روش

 طرح مطالعه

ی دو تطبیق -بصورت مروری ارزیابی فناوری سلامت ایراناخلاقی، قانونی و حقوقی  هایچالشاین مطالعه با هدف پاسخ به 

 ای با رویکرد کیفی انجام پذیرفته است.مرحله

 ارزیابی فناوری سلامت ایران هایگزارش مروری بررسی: اولمرحله 

 جامعه و نمونه پژوهش:

 1403سال پایان انجام شده توسط دفتر ارزیابی فناوری سلامت ایران تا  HTA هایگزارش کلیهه پژوهش در این مرحله جامع

موجود وارد مطالعه  های، نمونه گیری بصورت سرشماری انجام شد و تمامی گزارشها. بدلیل محدود بودن تعداد گزارشبود

 شدند.

  معیارهای ورود و خروج:

تکراری و همچنین اسنادی که  هایسفارش دفتر ارزیابی فناوری سلامت ایران بعنوان معیار ورود و گزارش انجام گزارش به

 نداشتند، از مطالعه خارج شدند. HTAماهیت 

 :هاجستجو وشناسایی گزارش

ت درمان و وب سایت اداره ارزیابی فناوری سلامت وزارت بهداش جستجو در منتشر شده از طریق هایدر این مرحله گزارش

در این مطالعه دونفر از پژوهشگران بصورت  شناسایی شدند.موسسه ملی تحقیقات سلامت  همچنین وب سایت آموزش پزشکی و

اطلاعات بدست آمده از منابع جستجو شده را بررسی و نسبت به استخراج اطلاعات اقدام نموده اند. همچنین در صورت همزمان 

یم پژوهش بر روی موضوع مورد نظر بحث و گفتگو می کردند و پس از اجماع میان تیم وجود اختلاف میان دو پژوهشگر ت

 پژوهش داده بعنوان خروجی اصلی استخراج می گردید.

 مرحله دوم: مطالعه تطبیقی

ارزیابی فناوری سلامت در سطح  هاینظامدر مرحله دوم، مطالعه تطبیقی به منظور بررسی ابعاد اخلاقی، قانونی و حقوقی 

ابعاد اخلاقی، قانونی و  کشورهای منتخب انجام گرفت، تا اطلاعات حاصل از آن به نحوه انجام تحلیل در مورد سیاستگذاری

  نظام ارزیابی فناوری سلامت ایران کمک نمایید و اطلاعاتی را برای مقایسه وضعیت ایران با سایر کشورها فراهم آورد. حقوقی

 جامعه و نمونه پژوهش:

ر دبه منظور انتخاب یک نمونه مناسب  بودند. ارزیابی فناوری سلامت دارای نظام، کلیه کشورهای این مرحلهش در جامعه پژوه

بود که با توجه به گونه شناسی بیمه و با در نظر [17] معیار انتخاب کشورها نوع نظام تامین مالی بخش سلامت مرحلهاین 

 :[17] ی شده استگروه عمده زیر تقسیم بند 4گرفتن مزایای آن به 

 کشورهایی با سیستم بیمه سنتی  -

 کشورهایی با سیستم بیمه سلامت ملی -
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 سیستم سلامت ملی -

 سیستم بیمه ای تلفیقی -

  :انتخاب کشورهامعیارهای 

 علاوه بر نوع نظام تأمین مالی، معیارهای زیر نیز برای انتخاب کشورها مدنظر قرار گرفت: 

 ،HTA پیشرو بودن در استقرار نظام -

 آنها  HTA در دسترس بودن اسناد مرتبط به زبان انگلیسی و ساختار نظام -

)سیستم بیمه سنتی(، فنلاند  کشور آلمان و فرانسه 8 شدند ودر مجموع کشور انتخاب  2 گروهاز هر بر اساس معیارهای فوق، 

یقی( استرالیا)سیستم بیمه ای تلفو کانادا )سیستم بیمه سلامت ملی(، دانمارک و انگلستان)سیستم سلامت ملی(، آمریکا و 

 واردمطالعه شدند.

 :هاآوری دادهجستجو و جمع

ارزیابی فناوری سلامت  هایمرتبط با اداره هایداده ای و وب سایت هایمورد نیاز از طریق جستجو در پایگاه هایدر این فاز داده

 منظور انجام این مطالعه جستجو شدند عبارتند از: داده که به هایو پایگاه هاوب سایت گردآوری شدند. کشورهای منتخب

 مرتبط با نظام سلامت کشورهای منتخب هایوب سایت -

 مرتبط با ارزیابی فناوری سلامت کشورهای منتخب هایوب سایت -

 بین المللی ارزیابی فناوری سلامت هاییا آژانس هاشبکه هایوب سایت -

 :آوری دادهابزار جمع

های زیر بود: مشخصات فرم استخراج اطلاعات توسط تیم پژوهش طراحی شد. این فرم شامل بخش ها،برای استخراج داده

 نتایج زا استفاده نحوه و قانونی، ابعاد به پرداختن نحوه حقوقی، ابعاد به پرداختن نحوه اخلاقی، ابعاد به پرداختنگزارش، نحوه 

HTA  اعضای تیم پژوهش با کمک فرم استخراج اطلاعات صوت استخراج اطلاعات، توسط . های سیاستیگیریدر تصمیم

گرفت. موارد مورد نیاز به بررسی بیشتر در جلسه ای با حضور اعضای تیم پژوهش مطرح و بر مبنای توافق تیم، تصمیم گیری 

 شد. 

 :هاتحلیل داده

 فرایند تحلیل ن و کلارک تحلیل شدند.طور جداگانه با استفاده از روش تحلیل مضمون براوهای حاصل از هر دو مرحله، بهداده

 :شامل شش گام زیر بود

 متون مکررها از طریق مطالعه آشنایی با داده . 1

 تولید کدهای اولیه  .2

 جستجوی مضامین  .3

 بازبینی مضامین  .4

 گذاری مضامینتعریف و نام  .5

 نهایی گزارشتهیه   .6
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 طوربه پژوهش تیم اعضای از نفر دو توسط کدگذاری. شد استفادهMAXQDA v20 افزاربرای تسهیل فرایند تحلیل، از نرم

 هایدر نهایت یافته .گرفت صورت نهایی گیریتصمیم گروهی، توافق و بحث طریق از اختلاف، موارد در و شد انجام مستقل

ن رزیابی فناوری سلامت ایراحاصل از هر دو مرحله توصیف، تحلیل و تفسیر شدند و راهکارهای عملی برای بهبود وضعیت نظام ا

 ارائه گردد.

 :هااعتبارپذیری یافته

 :ها، از راهبردهای زیر استفاده شدبرای افزایش اعتبار یافته

 .شده، توسط سایر اعضای تیم پژوهش بررسی و تأیید شدکدها و مضامین استخراج: بازبینی توسط همکاران -

 .شدند تحلیل و مقایسه یکدیگر با مستمر طوربه ه،مطالعهای دو مرحله داده: هاداده مستمرمقایسه  -

 .صورت مستند ثبت گردیدتمامی مراحل پژوهش، از جستجو تا تحلیل نهایی، به :ثبت کامل فرایند -

 :هایافته

مورد  2جستجو شده پیدا شدند که از این تعداد  هایگزارش از مجموع وب سایت 150مجموع تعداد مرحله اول مطالعه در در 

 142حذف شدند و در مجموع تعداد  ،( بوده اندHTAی غیر از )هایمورد بعلت اینکه گزارش 6 ل تکراری بودن و همچنینبدلی

از یک چارچوب مناسب  ها. هیچکدام از گزارشو کدهای آنها استخراج گردیدتحلیل  اخلاقی، قانونی و حقوقیابعاد گزارش از نظر 

 .(1)جدول  وقی هم در اجرا و هم در گزارش بهره نبرده اندبرای بررسی ابعاد اخلاقی، قانونی و حق

 

 : مفاهیم مرتبط ابعاد اخلاقی، حقوقی و قانونی1جدول شماره 
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تشدید نابرابری در دریافت 

 خدمات

ت فمنجر به ایجاد تقاضای القایی و تشدید نابرابری در دریا ،بالا هایهزینه

 .شودمیخدمات سلامت 

افزایش پرداخت از جیب 

مواجهه افراد و  در بیماران

 کمرشکن هایبا هزینه

افزایش پرداخت از جیب به دلیل قیمت بالا، دسترسی بیماران محروم را کاهش 

 ."دمیده

 ".تواند افراد را به زیر خط فقر سوق دهدمیمستقیم سلامت  هایهزینه "

وزیعی و تأثیر بر عدالت ت

 لزوم دسترسی یکسان

اجرای فناوری باید با حمایت دولت در تمام مراکز درمانی برای تحقق عدالت 

 .انجام شود

ایجاد یاس و ناامیدی به 

 دلیل عدم دسترسی
 .شودمیعدم توانایی در پرداخت هزینه منجر به یاس و ناامیدی در بیماران 

ای  عدم پوشش بیمه

 مناسب

فناوری توسط بیمه، دسترسی اقشار محروم را  هایهزینه عدم پوشش کامل

 .محدود میکند

کاهش تخصیص منابع به 

 بخشهای دیگر

 هایپرهزینه ممکن است منابع سایر بخش هایگذاری در فناوری سرمایه

 .ضروری را کاهش دهد
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افزایش تقاضای 

غیرضروری برای ورود 

 تکنولوژی

غیرضروری و فشار سیاسی برای ورود محدودیت دسترسی منجر به تقاضای 

 .شودمیفناوری بیشتر 

کاهش صف انتظار و بهبود 

 عدالت دسترسی

تر به خدمات را  تواند دسترسی عادلانهمی هاکاهش طول مدت بستری و هزینه

 .افزایش دهد
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 تأثیر فناوری بر تصمیم

 گیری و اختیار بیمار
 .گیری بیمار ندارد و اختیار وی محفوظ است ی تأثیری بر تصمیمفناور

مناسب بودن برای بیماران 

 گیری کم با قدرت تصمیم

 پذیر نیز مناسب است و پزشک بر اساس فناوری برای بیماران آسیب

 کندمیدستورالعمل عمل 

در اختیار داشتن زمان 

 گیری کافی برای تصمیم
 .گیری دریافت کنند عات کافی برای تصمیمبیماران باید زمان و اطلا

بخشی به  لزوم آگاهی

 بیماران
 .درمانی و تأثیرات فناوری آگاه باشند هایبیماران باید درباره گزینه

دریافت  ارتقای استقلال

 کننده خدمات
 .دهندمیمانند پیوند سرپایی، استقلال بیمار را افزایش  هابرخی فناوری

 .آن آگاه باشند هایتشخیصی و هزینه هایبیماران حق دارند درباره آزمون به بیمار بحق انتخادادن 
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 .کندمیاستفاده از فناوری شأن و کرامت انسانی را تضعیف ن کرامت انسانی

دار  را خدشهاخلاقی بیمار  هایفناوری نباید کرامت، حریم خصوصی یا ارزش احترام به حریم خصوصی

 .کند

 .فناوری با اعتقادات مذهبی و فرهنگی بیماران تعارض ندارد احترام به باورها

حرفه ای و  هایارزش

اخلاقی نیروی انسانی 

 سلامت

میاستفاده از این فناوری حریم خصوصی بیمار و کادر درمان را مخدوش ن...... 
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، روزهای بستری و بهبود کیفیت هافناوری ممکن است منجر به کاهش هزینه صل سودرسانیا

 .زندگی شود

تواند رفاه بیماران را از طریق کاهش هزینه و طول بستری افزایش میفناوری  بهبود رفاه

 .دهد

 .باشدتصمیمات باید مبتنی بر برتری منافع بیمار بر سایر ذینفعان  محوریت منافع بیمار
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فناوری ممکن است بار اقتصادی قابل توجهی بر نظام سلامت و جامعه تحمیل  نظام سلامت

 .کند

ی
وق

حق
 و 

ی
ون

قان
ن 

انی
قو

ی 
ین

ازب
ب

 

تعریف و تدوین قوانین 

 مورد نیاز
 .تدوین راهنماهای درمانی و قوانین مربوط به تجویز داروها ضروری است

ین کسب تغییر در قوان

 صلاحیت
تغییر در شرایط آموزش و کسب صلاحیت و بررسی اینکه آیا استفاده از فناوری 

 .های جدید برای کارکنان یا بیماران دارد یا خیرجدید نیاز به مهارت

 ضرورت اخذ مجوز از وزارت بهداشت برای ورود و توزیع داروهاتاکید بر  اخذ مجوزهای قانونی
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 هایتاسیس انجمن

 مربوطه

تأسیس انجمن ...................... و نیاز به قوانین جدید برای استفاده از فناوری در 

این حوزه، کلیت تلاش برای ایجاد یک چارچوب قانونی منظم و نظارت موثر بر 

  دهد.های نوین را نشان میدرمان
 .استمیلاقی، تدوین استانداردها و نظارت الزابرای تضمین ارائه درمان اخ استانداردسازی اخلاقی

ثبت ملی/ تصویب روش 

 درمانی جدید

 .این دارو نیاز به ثبت ملی دارد تا بتوان از آن در درمان بیماران استفاده کرد

 هایتغییر در کانال

 همکاری و ارتباطات

ا دارد ت نیاز به همکاری و ارتباطات بین پزشکان، داروسازان و پرستاران وجود

 مصرف این دارو به درستی مدیریت شود.

 

-26] ، انگلستان[22] ، دانمارک[20،21] ، کانادا[20،21] ، فنلاند[18،19] در فرانسهدهند، مینشان  هادر مرحله دوم یافته

رهای تعیین اولویت برای بعنوان یکی از اصلی ترین معیاو حقوقی را  پیامدهای اخلاقی، قانونی  [28] و ایران [27] ، استرالیا[23

ارزیابی فناوری سلامت  های. در خصوص چگونگی برخورد هر کدام از نظامگیرندمی، درنظر ی که باید ارزیابی شوندهایفناوری

دهد که الزامات میخلاصه شده و نشان  2 کشورهای مختلف بر اساس ابعاد اخلاقی، حقوقی و قانونی نیز وضعیت کلی در جدول

 باشد.میسلامت چگونه  هایمرتبط با فناوری هایگونگی استفاده از آنها در تصمیم گیریقانونی و چ

باید در فرایند  HTAدر کشورهای فرانسه، آلمان، فنلاند، استرالیا، انگلیس و ایران نهاد ارزیابی فناوری سلامت در اینکه نتایج 

 باید در فرایند تصمیم گیری در نظر گرفته شوند HTA نتایجعبارتی ، بتصمیم گیری در نظر گرفته شوند را الزام قانونی کرده اند

استفاده و آنها را بکار  HTAبصورت مشورتی از نتایج تصمیم گیرندگان البته این الزام قانونی کاملا اجرایی نشده و  .[35-29]

جایگاهی از نتایج ارزیابی فناوری سلامت  در کانادا، دانمارک و ایالات متحده آمریکا این الزام برای استفاده .[36] گیرندمی

. در فرانسه نظرات مشورتی در مورد [38، 37، 22] و نیاز به در نظر گرفتن نتایج ارزیابی فناوری سلامت وجود ندارد نداشته

کند.  گیرد که چکارمیشود و وزیر تصمیم میمحصولات دارویی و تجهیزات پزشکی به وزارت بهداشت و امنیت اجتماعی ارسال 

 کندبا سازنده مذاکره میگذاری آن قیمتو  یتولیدمحصول در وزارتخانه در خصوص  هادر ضمن کمیته مسئول تعیین قیمت

برای تصمیمات مربوط به پوشش  HTAکنند. )استفاده از میاعتماد  ها. در آلمان اجبارا، تصمیم گیرندگان کاملا به توصیه[29]

. در فنلاند، کانادا، دانمارک، آمریکا، استرالیا و ایران بصورت مشورتی، [39، 31، 30] باشد(میتوسط وزارت بهداشت اجباری 

. همچنین در انگلیس رهنمودهای حاصل از ارزیابی [40، 38، 34] کنندمیاعتماد  هاتصمیم گیرندگان تا حدودی به توصیه

 NICE)) National Institute for Health and ایهاجباری است و باید ظرف سه ماه اجرا شوند. توصیه NHSفناوری در 

Care Excellenceدهد و به استاندارد سازی دسترسی به خدمات سلامت در میپایان  هابه عدم اطمینان در تصمیم گیری

 .[41، 26] کندمیسراسر انگلیس کمک 

 
 

 های: الزامات نهادهای ارزیابی فناوری سلامت برای استفاده در تصمیم گیر 2 جدول

                                                 
1Legislative requirement 

 هاچگونگی استفاده در تصمیم گیری 1الزامات قانونی )رفرنس(کشور
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 بحث:

در معدود گزارشات ارزیابی فناوری سلامت که ابعاد اخلاقی، قانونی و حقوقی را مورد بررسی قرار دادند، عموما کیفیت مطالعات 

برای شناسایی، تحلیل و  مند و ساختاریافتهچارچوب نظام فقدان یکباشد. میپائین  های آن در خصوص این ابعادو گزارش

های در رویهمی. این موضوع، خلأ مه[43، 16، 6] نویسی مشهود استمند این ابعاد در فرآیند ارزیابی و گزارشسازی نظامیکپارچه

پیچیده سلامت، مستلزم توجه ساختاریافته به تبعات های شود، چرا که مواجهه با فناوریدر ایران محسوب می HTA فعلی

  .فراتر از اثربخشی بالینی و اقتصادی صرف است

باید در فرایند  HTAنتایج  [29] فرانسه

 تصمیم گیری در نظر گرفته شوند.
در مورد محصولات دارویی و تجهیزات پزشکی  HASنظرات مشورتی 

شود و وزیر تصمیم میبه وزارت بهداشت و امنیت اجتماعی ارسال 

ر د هاه چکار کند. در ضمن کمیته مسئول تعیین قیمتمیگیرد ک

 کند.میقیمت را با سازنده مذاکره  وزارتخانه در خصوص تولید/

، 30] آلمان

31 ،39] 

باید در فرایند  HTAنتایج 

 تصمیم گیری در نظر گرفته شوند.

کنند. )استفاده میاعتماد  هااجبارا، تصمیم گیرندگان کاملا به توصیه

مربوط به پوشش توسط وزارت بهداشت  رای تصمیماتب HTAاز 

 باشد(میاجباری 

باید در فرایند  HTAنتایج  [33] فنلاند

 تصمیم گیری در نظر گرفته شوند.

می اعتماد هابصورت مشورتی، تصمیم گیرندگان تا حدودی به توصیه

 کنند.

عدم نیاز به در نظر گرفتن  [37] کانادا

 HTAنتایج

می اعتماد هاتصمیم گیرندگان تا حدودی به توصیهبصورت مشورتی، 

 کنند.

 دانمارک

[22] 

عدم نیاز به در نظر گرفتن 

 HTAنتایج

می اعتماد هابصورت مشورتی، تصمیم گیرندگان تا حدودی به توصیه

 کنند. )تصمیم گیری بر اساس شرایط خاص(

 انگلیس

[26،41]  

  

اجباری است و باید  NHSحاصل از ارزیابی فناوری در رهنمودهای  HTAنتایجنیاز به در نظر گرفتن 

به عدم اطمینان در  NICE هایظرف سه ماه اجرا شوند. توصیه

دهد و به استاندارد سازی دسترسی به خدمات میپایان  هاتصمیم گیری

 کندمیسلامت در سراسر انگلیس کمک 

، 37] آمریکا

38]   

 عدم نیاز به در نظر گرفتن نتایج
HTA 

می اعتماد هارت مشورتی، تصمیم گیرندگان تا حدودی به توصیهبصو

 کنند.

 استرالیا

[34 ،38 ،

40]   

باید در فرایند  HTAنتایج 

 تصمیم گیری در نظر گرفته شوند.

می اعتماد هابصورت مشورتی، تصمیم گیرندگان تا حدودی به توصیه

 کنند.

 ایران 

[28 ،34 ،35 ،

42] 

 ایند تصمیمباید در فر HTAنتایج 

 گیری در نظر گرفته شوند.

می اعتماد هابصورت مشورتی، تصمیم گیرندگان تا حدودی به توصیه

 کنند.
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ها، افزایش هایی مانند تشدید نابرابری. نگرانی[6] چرخدمی عدالت های مورد بررسی حول محوردر گزارش مضامین اخلاقی غالب

عمیق در مورد  هایی از نگرانیای مناسب، همگی بازتابشش بیمههای کمرشکن و عدم پوپرداخت از جیب، مواجهه با هزینه

را  وزیعیعدالت ت های سلامت هستند. این یافته، اهمیت در نظر گرفتنهای جدید بر برابری در دسترسی به مراقبتتأثیر فناوری

 سازد.تی خاص خود، برجسته میهای اقتصادی و جمعیدر بافتار نظام سلامت ایران، با چالش HTA به عنوان سنگ بنای اخلاقی

شان که ن اصل سودرسانی و عدم ضرر بخشی و حق انتخاب( و)مانند لزوم آگاهی اختیار و استقلال بیمار های فرعی مرتبط باتم

ی . با این حال، پراکندگ6] متفاوتی ذکر شده اند های، نیز در گزارشبه کرامت و منافع بیمار دارد HTA از حساسیت ذاتی فرآیند

ها و عدم عمق تحلیل این مفاهیم در فقدان یک چارچوب تحلیلی استاندارد، از قدرت استدلال و قابلیت اتکای این استنتاج

 .کاهدمی

ضرر شامل بررسی تأثیرات فناوری بر استقلال بیماران، عدالت در توزیع منابع، منفعت و عدم  HTA خلاقی مطالعاتابعاد ا

گیری نهایی برای پذیرش یا عدم پذیرش فناوری در سطح ها در مراحل ارزیابی، بلکه در تصمیمتناست. این ابعاد نه رسانی

صراحت، سهم به HTA دهند که قرار دادن ملاحظات اخلاقی در چارچوبگذاری محوری هستند. مطالعات نشان میسیاست

در تعیین شرایط قانونی استفاده  HTA حقوقیقانونی و . ابعاد [44] عیت تصمیمات سیاستی داردوشرمتوجهی در افزایش قابل

شان کنند. نتایج تحقیقات ننفعان نقش اساسی ایفا میهای مختلف ذیها، حمایت از حقوق بیماران و تعیین مسئولیتاز فناوری

ای توسعه، فاقد چارچوب قانونی کافی برخصوص در کشورهای درحالدر سطح ملی به HTA هایدهد که بسیاری از نظاممی

 مطالعه با دقت و اخلاقی در بسیاری از کشورهای مورد . ابعاد[45] گذاری هستنددر سیاست HTA هایتوصیهاجرای مؤثر 

در ایران هنوز بیشتر بر  HTAدهنده آن باشد که تواند نشانمیتفاوت آن با ایران  و گیرندمینظارت بیشتری مورد بررسی قرار 

اخلاقی،  هایست و برای تبدیل شدن به ابزاری مؤثر در سیاستگذاری، نیازمند تقویت چارچوبهای فنی و بالینی متمرکز اجنبه

تواند موجب کاهش قابلیت استفاده نتایج است. در واقع، فقدان یک ساختار روشن برای بررسی این ابعاد می قانونی و حقوقی

HTA تقویت جایگاه ابعاد اخلاقی در بعبارتی های کلان شود.گیریدر تصمیم ،HTA  مستلزم عبور از ذکر موردی مفاهیم

 اخلاقی و حرکت به سمت تحلیل ساختاریافته، قابل ارزیابی و قابل استفاده در سیاستگذاری است.

نفعان، مسئولیت ذیها، حدود نقشی بنیادین دارند. این ابعاد شرایط قانونی استفاده از فناوری HTAابعاد قانونی و حقوقی نیز در 

د. سازنها و پیامدهای حقوقی تصمیمات سیاستی را روشن میحقوق بیماران، الزامات ایمنی، مسائل مربوط به محرمانگی داده

رحله رسند، ممکن است در مهایی که از نظر بالینی یا اقتصادی قابل قبول به نظر میهایی، حتی فناوریدر نبود چنین تحلیل

 هایدهد که بسیاری از نظامهای حقوقی مواجه شوند. شواهد موجود نشان میت قانونی، ابهام مسئولیت یا چالشاجرا با تعارضا

HTA های ویژه در کشورهای در حال توسعه، هنوز فاقد چارچوب قانونی کافی برای اجرای مؤثر توصیهدر سطح ملی، بهHTA 

تواند به می HTAیز واجد اهمیت است، زیرا تقویت چارچوب حقوقی . این یافته برای ایران ن[47] در سیاستگذاری هستند

 گیرندگان کمک کند.ها و پاسخگویی تصمیمافزایش قابلیت اجرای توصیه

های قوانین و مقررات همگام با توسعه فناوری بازبینی، تدوین و استانداردسازی ، تأکید اصلی بر ضرورتقانونی و حقوقی در بعد

ای، اخذ مجوزها، ثبت ملی و تأسیس نهادهای نظارتی های حرفهتعریف قوانین جدید برای کسب صلاحیت نوین است. نیاز به

ها با چالش مواجه است. این تخصصی، حاکی از آن است که چارچوب حقوقی موجود اغلب در تطابق با سرعت پیشرفت فناوری

 .[16،23،37] سازدرا آشکار میدر حیطه مقررات سلامت  بینانه و فعالسیاستگذاری پیش امر لزوم
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HTA  و همگانیهای سلامت، بویژه در راستای دستیابی به پوشش سلامت های مؤثر و کارآمد در نظامبرای تدوین سیاست 

عنوان عوامل به HTA هایتخصیص منطقی منابع، اهمیت حیاتی دارند. در این رابطه، ابعاد اخلاقی، قانونی و حقوقی ارزیابی

شده، موقعیت ایران را در مطالعه تطبیقی انجام. [46،47] دکننهای سیاستی عمل میده برای پذیرش و اعمال توصیهکننتعیین

)مانند فرانسه، آلمان، فنلاند، استرالیا و  HTA کند. همانند بسیاری از کشورهای پیشرو در حوزهتر میبستر جهانی روشن

وجود دارد. این نکته مثبتی است که  هاگیریدر تصمیم HTA گرفتن نتایج ر نظرالزام قانونی برای د انگلیس(، در ایران نیز

از این نتایج نهفته است.  چگونگی استفاده آورد. با این حال، نکته کلیدی درفراهم می HTA سازیای حقوقی برای نهادینهپایه

به صورت مشورتی و با  گیرندگان، تصمیم[22] نمارکو دا [37] دهد در ایران، مشابه کشورهایی مانند کاناداها نشان مییافته

)اجباری بودن برای  آلمان کنند. این در حالی است که در کشورهایی ماننداستفاده می HTA هایاز توصیه ای از اعتماددرجه

تر و ، پیوندی قوی(در سرویس سلامت ملی  NICEهایاجرای اجباری دستورالعمل) انگلیس، [39، 31، 30] ای(پوشش بیمه

به طور خاص، با الزام به اجرا در بازه  [41، 26] نگلیسگیری برقرار است. مدل اضمانت اجرایی بالاتری بین ارزیابی و تصمیم

های استانداردسازی دسترسی و کاهش نابرابری تواند به ابزاری برایمی HTA دهد که چگونهزمانی مشخص، به وضوح نشان می

 . تبدیل شود جغرافیایی

تدریج از یک توصیه به HTAی و حقوقی در دهد که ادغام ابعاد اخلاقی، قانونالمللی، روندهای اخیر نشان میدر سطح بین

، از سال EUHTARتکمیلی به یک ضرورت ساختاری تبدیل شده است. در اروپا، قانون ارزیابی فناوری سلامت اتحادیه اروپا، یا 

أکید ها در سیاستگذاری ملی تو انعکاس آن HTAهای کردن ابعاد اخلاقی، قانونی و حقوقی در ارزیابیبر ضرورت لحاظ 2021

های پیشرو از ارزیابی صرفاً فنی به سمت ارزیابی چندبعدی، شفاف دهنده تغییر رویکرد نظاماین تحول نشان. [46] کرده است

اند، شواهد بهتری از خود ادغام کرده HTAو پاسخگو است. در سطح ملی نیز کشورهایی که این ابعاد را در سیاستگذاری 

اند. همچنین الحاقات قانونی در بسیاری از کشورهای های حمایتی از بیماران نشان دادهشفافیت، مشروعیت و اثربخشی سیاست

 .[46،48] اندبر ضرورت درج مطالعات اخلاقی و حقوقی در فرایندهای سیاستگذاری تأکید مجدد داشته پیشرو

ایران، از یک سو، و ماهیت  HTA هایدر گزارش ابعاد اخلاقی، قانونی و حقوقیری از یک چارچوب مناسب برای گیعدم بهره

گیری نهایی، از سوی دیگر، دو چالش عمده در مسیر تاثیرگذاری ها بر تصمیمعمدتاً مشورتی )و نه اجباری( تاثیر این گزارش

شود که میبنابراین توصیه  .گیری و در نهایت، تحقق عدالت در سلامت هستندهای فناوری سلامت بر نظام تصمیمکامل ارزیابی

ملی و بین المللی موفق یک راهنمای عملیاتی برای  هاینهاد متولی ارزیابی فناوری سلامت در ایران با الگوبرداری از چارچوب

وبی ساختار یافته یکی از تدوین نماید. بعبارتی تدوین و بومی سازی چارچ HTAگنجاندن نظام مند این ابعاد در تمامی مراحل 

اگرچه ایجاد الزام قانونی گام اولیه مهمی  یابی فناوری سلامت تاثیرگذار خواهد بود.  علاوه بر اینمهمترین معیارهای یک نهاد ارز

هایی مانند دسترسی و آنها بر شاخص ارزیابی تاثیر و HTA هایپایش اجرای توصیه است، اما طراحی سازوکارهای شفاف برای

های مشورتی، ضمانت اجرایی برای بی که در عین حفظ جنبههای ترکی. حرکت در جهت مدلنیز بسیار اهمیت داردعدالت، 

از دیگر اقداماتی است که باید با توجه به بافتار خاص کشور کنند، های کلان در حوزه عدالت و پوشش همگانی ایجاد میتوصیه

مورد  یهاایجاد ظرفیت، رچوبالبته ذکر این نکته لازم است که برای استقرار و نهادینه سازی کامل چا ایران بر آن تاکید نمود.

درجهت  HTAاخلاق در  هایاخلاق پزشکی، متخصصان قانونی و حقوقی به منظور ایجاد تیم نیاز از جمله تربیت متخصصان

 باشد.میرفع موانع ساختاری نیز از الزامات 

 :هامحدودیت
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منتخب بر اساس پیشرو بودن در استقرار در بخش تطبیقی، کشورهای  این مطالعه با چند محدودیت همراه بود. نخست آنکه

های های این بخش ممکن است قابل تعمیم به همه نظامرو، یافتهو دسترسی به اسناد مرتبط انتخاب شدند؛ ازاین HTA نهاد

 تها تا حدی متأثر از قضاو، به دلیل ماهیت کیفی مطالعه و استفاده از روش تحلیل مضمون، تفسیر یافتهدومسلامت نباشد. 

ها افزایش یابد. همچنین، تفاوت در ها، اعتبار تحلیلپژوهشگران است؛ هرچند تلاش شد با کدگذاری منظم و بازبینی مکرر داده

تواند گیری در کشورهای مورد بررسی میهای قانونی و سازوکارهای تصمیمیافتگی، چارچوبساختار نظام سلامت، سطح توسعه

تواند تصویری کاربردی از ها، مطالعه حاضر میا محدودیت مواجه کند. با وجود این محدودیتمقایسه مستقیم میان کشورها را ب

های بومی و تقویت ایران ارائه دهد و مبنایی برای طراحی چارچوب HTA در اخلاقی، قانونی و حقوقیوضعیت توجه به ابعاد 

  .با سیاستگذاری فناوری سلامت باشد HTA پیوند

 نتیجه گیری:

گذاری فناوری سلامت هستند. با این حال، ناپذیر از فرایند ارزیابی و سیاستهای جداییاخلاقی، حقوقی و قانونی، بخشابعاد 

مند و ساختاریافته برای شناسایی، تحلیل و در ایران فاقد چارچوب نظام HTA هایهای این مطالعه نشان داد که گزارشیافته

نویسی هستند. این خلأ، همراه با ماهیت عمدتاً مشورتی و گزارشفناوری سلامت رزیابی سازی این ابعاد در فرایند ایکپارچه

برای ارتقای عدالت،  HTA گیری کامل از ظرفیتگیری نهایی، دو مانع اساسی در مسیر بهرهها بر تصمیمتأثیرگذاری این گزارش

 HTA مند ملاحظات اخلاقی، حقوقی و قانونی در فرایندادغام نظام .شودکارایی و پاسخگویی در نظام سلامت ایران محسوب می

 سلامت ایهفناوری از کارآمدتر و ترعادلانهتواند ضمن افزایش کیفیت، شفافیت و مشروعیت اجتماعی تصمیمات، به استفاده می

 داماق سه ایران، در سلامت فناوری ارزیابی نظام اثربخشی ارتقای برای اساس، این بر. کند کمک سلامت نظام محدود منابع و

 بمتناس قانونی و حقوقی اخلاقی، ابعاد بررسی برای استاندارد هایچارچوب سازیبومی و تدوین نخست،: است ضروری اساسی

 تخصصانم شامل ایرشتهمیان هایتیم تشکیل و هدفمند هایآموزش طریق از ارزیابان تخصصی توان ارتقای دوم، کشور؛ بافتار با

های گیریدر تصمیم HTA کارگیری نتایجآور برای بهد سازوکارهای رسمی و الزامایجا سوم، و قانون؛ و حقوق پزشکی، اخلاق

. اجرای این باشدمی های دسترسی و عدالتها بر شاخصها و ارزیابی تأثیر آنسیاستی، از جمله پایش شفاف اجرای توصیه

را از یک ابزار مشورتی به ابزاری راهبردی، پاسخگو  HTA ی را تقویت کرده وگیرتواند پیوند میان ارزیابی و تصمیمراهکارها می

 .گذاری سلامت کشور تبدیل کندو عادلانه در سیاست

 

 :هااعلان

دانشگاه علوم  یاخلاق پژوهش تهیاز کم IR.KMU.REC.1398.644 کد اخلاق یمطالعه دارا نیا :یاخلاق ملاحظات

 .است کرمان یپزشک
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 ؛بحانیسارا س ش؛یاریو و یبررس -نگارش  ؛یشناسروش ؛اهانیم-ابرصسماء ا ش؛یرایو و یبررس -نگارش  ؛یشناسروش

 .شیرایو و یبررس -نگارش  ؛یشناسروش
 کاربردی ندارد.: انتشار یبرا تیرضا

 کاربردی ندارد.: هاداده به یدسترس

 نیشده در ا لیتحل یهابه گزارش یفراهم کردن دسترس یبرا رانیا HTA از دفتر لندیما سندگانینو :یو قدردان تشکر

 .مطالعه تشکر کنند
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