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Reimbursement of Digital Health Technologies in Selected 
Countries; A Comparative and Narrative Review

Introduction: Digital transformations in the health sector require innovative reimbursement mechanisms to expand access and improve the 
quality of these services. Therefore, the aim of this article is to examine the experiences of six leading and selected countries in the field of digital 
health technologies, along with an analysis of the challenges and opportunities along this path.
Methods: The method used in this research was a comparative approach in reviewing studies and documents from 2010 to 2025, conducted 
through searches in scientific databases such as Web of Science, Scopus, and PubMed, reputable scientific websites, international organizations, 
and official websites of the selected countries. Subsequently, for analysis of the results, a narrative review was conducted in five groups: 
reimbursement processes, evaluation criteria, pricing mechanisms, participating organizations, and covered technologies for each country.
Results: The findings show that each country, according to the structure of its health system, has a different approach. Germany with the DiGA 
system, Belgium with the mHealth pyramid, and France with the PECAN program are examples of structured European systems emphasizing 
clinical evidence collection and integration of digital technologies. In contrast, the United States, due to its decentralized system, has a diverse 
approach based on multiple payers (such as Medicare and private insurers) and lacks a unified national framework. Australia and South Korea 
are also developing reimbursement mechanisms with a focus on telemedicine and digital therapeutics. Common challenges include lack of 
standardized evaluations, complexity of reimbursement processes, and the need for strong clinical and economic evidence. However, there are 
also opportunities such as improved access to care, cost reduction, and increased efficiency of the health system.
Conclusion: Overall, this study demonstrates that despite structural differences, leading countries are developing appropriate frameworks 
for digital health reimbursement. Each country, based on its own conditions and structure, is testing and implementing different frameworks. 
Nevertheless, common challenges such as the need to generate sufficient evidence, ensure data safety and security, and design sustainable 
pricing models persist. Despite structural differences, the experiences of leading countries can provide valuable lessons for others in designing 
reimbursement systems for digital health technologies.
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Highlights:
1. Reimbursement systems for digital health technologies in different countries (such as the DiGA model in Germany, the mHealth pyramid in 
Belgium, and the decentralized system in the U.S.) are heavily influenced by the structure of the health system and national priorities. However, 
common challenges such as lack of standardized evaluations, the need for stronger clinical evidence, and pricing complexity have made the 
development of these technologies difficult in all countries.
2. Digital technologies have the potential to improve access to care (especially in underserved areas), reduce costs, and increase patient 
engagement, provided that value-based reimbursement models are designed. The experiences of leading countries (such as interim evidence 
collection periods in Germany or accelerated programs in France) can help other countries establish flexible systems.
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مقدمه: تحولات دیجیتال در حوزه سلامت، نیازمند سازوکارهای نوین بازپرداخت برای گسترش دسترسی و بهبود کیفیت این خدمات است. بنابراین هدف این 
مقاله، بررسی تجربیات شش کشور پیشرو و منتخب در زمینه فناوری‌های سلامت دیجیتال، همراه با تحلیل چالش‌ها و فرصت‌های این مسیر است. 

روش بررسی: روش استفاده در این پژوهش، رویکرد تطبیقی در مرور مطالعات و مستندات سال‌های 2010 تا 2025 بوده که با استفاده از جستجو در پایگاه‌های 
علمی مانند Web of Science، Scopus و PubMed سایت‌های معتبر علمی، سازمان‌های بین‌المللی و رسمی کشورهای منتخب صورت گرفته است. در ادامه 
برای تحلیل نتایج، از مرور روایتی در پنج گروه فرآیند بازپرداخت، معیارهای ارزیابی، مکانیسم‌های قیمت‌گذاری، سازمان‌های مشارکت‌کننده و فناوری‌های تحت 

پوشش برای هر کشور صورت گرفته است. 
یافته‌ها: یافته‌ها نشان می‌دهد که هر کشور با توجه به ساختار نظام سلامت خود، رویکردی متفاوت دارد. آلمان با سیستم DiGA، بلژیک با هرم mHealth و 
فرانسه با برنامه PECAN، نمونه‌هایی از نظام‌های ساختاریافته اروپایی هستند که بر جمع‌آوری شواهد بالینی و ادغام فناوری‌های دیجیتال تأکید دارند. در مقابل، 
ایالات متحده به دلیل سیستم غیرمتمرکز خود، رویکردی متنوع مبتنی بر پرداخت‌کنندگان متعدد )مانند مدیکیر و بیمه‌های خصوصی( دارد و فاقد چارچوب 
ملی یکپارچه اس��ت. اس��ترالیا و کره جنوبی نیز با تمرکز بر پزشکی از راه دور و درمان‌های دیجیتال، در حال توسعه سازوکارهای بازپرداخت هستند. چالش‌های 
مشترک شامل مشکل استانداردسازی ارزیابی‌ها، پیچیدگی فرآیندهای بازپرداخت و نیاز به شواهد بالینی و اقتصادی قوی است. با این حال، فرصت‌هایی مانند 

بهبود دسترسی به مراقبت، کاهش هزینه‌ها و افزایش کارآیی نظام سلامت نیز وجود دارد. 
نتیجه‌گیری: به‌طور کلی، این مطالعه نشان می‌دهد که باوجود تفاوت‌های ساختاری، کشورهای پیشرو در حال توسعه چارچوب‌های مناسبی برای بازپرداخت 
س�المت دیجیتال هس��تند. هر کشور با توجه به شرایط و ساختار خود، چارچوب‌های متفاوتی را آزمایش و اجرا می‌کند. با این حال، چالش‌های مشترکی مانند 
لزوم تولید شواهد کافی، تضمین ایمنی و امنیت داده‌ها، و طراحی مدل‌های پایدار قیمت‌گذاری همچنان پابرجا هستند. باوجود تفاوت‌های ساختاری، تجربیات 

کشورهای پیشرو می‌تواند درس‌های ارزشمندی برای سایر کشورها در طراحی نظام‌های بازپرداخت فناوری‌های سلامت دیجیتال داشته باشد.
واژگان کلیدی: مکانیسم بازپرداخت، سلامت دیجیتال، درمان دیجیتال، تله مدیسین
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نکات ویژه
1- سیستم‌های بازپرداخت فناوری‌های سلامت دیجیتال در کشورهای مختلف )مانند مدل DiGA در آلمان، هرم mHealth در بلژیک و سیستم غیرمتمرکز آمریکا( به 
شدت تحت تأثیر ساختار نظام سلامت و اولویت‌های ملی است. با این حال، چالش‌های مشترکی مانند مشکل استانداردسازی ارزشیابی‌ها، نیاز به شواهد بالینی قوی‌تر، 

و پیچیدگی قیمت‌گذاری، توسعه این فناوری‌ها را در همه کشورها با دشواری مواجه کرده است.
2- فناوری‌های دیجیتال پتانس��یل بهبود دسترس��ی به مراقبت )به‌ویژه در مناطق محروم(، کاهش هزینه‌ها، و افزایش مش��ارکت بیماران را دارند، مش��روط بر طراحی 
مدل‌های بازپرداخت مبتنی بر ارزش. تجربیات کشورهای پیشرو )مانند دوره‌های موقت جمع‌آوری شواهد در آلمان یا برنامه‌های تسریع‌شده در فرانسه( می‌تواند به سایر 

کشورها در ایجاد نظام‌های منعطف کمک کند.
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مقدمه 
نظام س�المت در حال تحول دیجیتالی عمیقی اس��ت که با 
پیش��رفت‌های س��ریع فناوری و افزایش تقاضا برای مراقبت‌های 
قابل دس��ترس، کارآمد و شخصی‌سازی شده در حال وقوع است 
]1[. از س��وابق س�المت الکترونیک و پزش��کی از راه دور گرفته 
تا حس��گرهای پوش��یدنی و ابزارهای تشخیصی مبتنی بر هوش 
مصنوع��ی، نوآوری‌های دیجیتال��ی در حال تغیی��ر روش ارائه، 
مدیری��ت و تجرب��ه خدمات س�المت هس��تند ]2[. این تحول 
فرصت‌ه��ای قابل توجهی ب��رای بهبود نتایج بیم��اران، افزایش 
کارآیی عملیاتی و کاهش هزینه‌های نظام س�المت ایجاد کرده 
است ]3[. با این حال، پذیرش گسترده و ادغام پایدار فناوری‌های 
س�المت دیجیتال با چالش‌هایی همراه اس��ت. مس��ائلی مانند 
فقدان همکاری‌پذیری در سیس��تم‌ها، امنیت و حریم خصوصی 
داده‌ها، شکاف دیجیتال و از همه مهم‌تر، فقدان مدل‌های شفاف 
و یکپارچ��ه بازپرداخت، موانع قابل توجه��ی در راه تحقق کامل 
پتانسیل سلامت دیجیتال ایجاد کرده‌اند ]3[. این مقاله بر جنبه 
حیاتی بازپرداخت س�المت دیجیتال متمرکز اس��ت و با بررسی 
منظ��ر فعل��ی، تحلیل رویکردهای مختلف اتخاذ ش��ده توس��ط 
کشورهای پیشرو و شناس��ایی چالش‌های کلیدی و شکاف‌های 
تحقیقات��ی، در پی یافتن راهکارهایی برای تس��هیل بهره‌برداری 

گسترده و عادلانه از خدمات سلامت دیجیتال است ]4[.
سلامت دیجیتال اولین بار در سال ۲۰۰۰ توسط »ست فرانک 
)Seth Frank(« مطرح ش��د، عمدتاً ش��امل برنامه‌ها و رسانه‌های 

مبتنی بر اینترنت برای بهبود محتوای پزشکی، تجارت الکترونیک 
و ارتباط��ات ب��ود ]5[. اما امروزه، س�المت دیجیتال گس��ترش 
یافته و طیف وس��یع‌تری از مفاهیم علم��ی و فناوری‌ها، از جمله 
ژنومیک، هوش مصنوعی، تحلیل داده‌ها، دستگاه‌های پوشیدنی، 
اپلیکیشن‌های موبایل و پزشکی از راه دور را در بر می‌گیرد. علاوه 
بر این، فناوری‌های س�المت دیجیتال در حوزه‌های گسترده‌تری 
از پزش��کی، از جمله تشخیص، درمان، پشتیبانی از تصمیم‌گیری 
بالین��ی، مدیریت مراقب��ت و ارائه خدمات درمان��ی به کار گرفته 
می‌شوند. سلامت دیجیتال که به‌صورت گسترده تعریف می‌شود، 
شامل استفاده از فناوری‌های اطلاعات و ارتباطات برای پرداختن 
به مسائل و فرصت‌های مرتبط با سلامت است ]6[. سازمان جهانی 
بهداشت، سلامت دیجیتال را به‌عنوان »حوزه دانش و عمل مرتبط 

با توسعه و اس��تفاده از فناوری‌های دیجیتال برای بهبود سلامت 
و رف��اه« تعریف می‌کند ]7[. این تعریف ب��ر ماهیت چندوجهی 
س�المت دیجیتال تأکید دارد که طیف گسترده‌ای از فناوری‌ها و 
کاربردها را در بر می‌گیرد ]7[. بازار جهانی س�المت دیجیتال در 
سال‌های اخیر رشد نمایی را تجربه کرده و پیش‌بینی‌ها حاکی از 
آن اس��ت که اندازه بازار جهانی سلامت دیجیتال در سال 2025 
حدود 420.08 میلیارد دلار ش��ده و پیش‌بینی می‌ش��ود س��ال 
2034 به حدود 1,093.65 میلیارد دلار برس��د که نش��ان‌دهنده 
 Compound Annual Growth Rate-CAGR نرخ رشد سالانه مرکب
11/68 درصد از س��ال 2025 تا 2034 اس��ت. در اروپا، اندازه بازار 

س�المت دیجیتال در س��ال 2024 از مرز 143.87 میلیارد دلار 
گذشت و پیش‌بینی می‌شود در دوره پیش‌بینی با نرخ رشد سالانه 
مرکب 25/10 درصد توسعه یابد ]8[. این رشد سریع تحت تأثیر 
عواملی مانند افزایش نفوذ گوشی‌های هوشمند و گسترش اتصال 
به اینترنت قرار دارد. اهمیت س�المت دیجیتال در پتانس��یل آن 
ب��رای غلبه بر موانع جغرافیایی، بهبود دسترس��ی به مراقبت‌های 
تخصصی، توانمندسازی بیماران از طریق ابزارهای خودمدیریتی، 
افزایش کارآیی ارائه خدمات س�المت و در نهایت کمک به ایجاد 
نظام‌های س�المت مقاوم‌ت��ر و پایدارتر نهفته اس��ت. همه‌گیری 
کووید19- نیز به‌صورت چشمگیری پذیرش راهکارهای سلامت 
دیجیتال را تس��ریع ک��رد و نقش حیاتی آنه��ا را در حفظ تداوم 
مراقبت‌های بهداشتی در مواقع اضطراری سلامت عمومی برجسته 

ساخت ]9[.
بازپرداخ��ت خدم��ات س�المت دیجیت��ال به س��ازوکارها و 
سیاس��ت‌هایی اشاره دارد که از طریق آنها ارائه‌دهندگان خدمات 
بهداش��تی و بیماران بابت ارائه و اس��تفاده از خدمات س�المت 
دیجیتال، هزین��ه دریافت می‌کنند. تعریف مدل‌های بازپرداخت 
شفاف و مؤثر برای تضمین پایداری مالی و پذیرش گسترده این 
راهکارهای نوین در نظام سلامت ضروری است ]10[. رویکردهای 
بازپرداخت خدمات س�المت دیجیتال در س��طح جهانی به طور 
قابل توجهی متفاوت اس��ت. به عنوان مثال، در اروپا کشورهایی 
نظی��ر آلم��ان، بلژیک و فرانس��ه در ادغام س�المت دیجیتال در 
نظ��ام بهداش��تی ملی خود پیش��گام بوده و اقدام ب��ه طراحی و 
اس��تقرار چارچوب‌های ملی بازپرداخت برای برنامه‌های سلامت 
دیجیتال کرده‌اند و هریک مسیرهای اختصاصی برای بازپرداخت 
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برنامه‌ه��ای کاربردی س�المت دیجیت��ال که از اس��تانداردهای 
خ��اص کیفیت و ایمنی برخوردارند، ایج��اد کرده اند ]11-14[. 
این اقدامات نش��ان‌دهنده حرکت رو به رشد کشورهای اروپایی 
به س��مت رسمیت بخش��یدن به جایگاه درمان‌های دیجیتال در 
نظام‌های سلامت ملی است. در کشورهای مانند ایالات متحده و 
استرالیا بازپرداخت خدمات پزشکی از راه دور به طور چشمگیری 
گسترش یافته است، به ویژه از طریق تغییرات قانونی و مقرراتی 
که در طول همه‌گیری کووید19- اجرا ش��د ]15[. این کشورها 
نی��ز در بازپرداخت برخ��ی خدمات پزش��کی از راه دور، به ویژه 
برای بیماران مناطق دورافتاده و مبتلایان به بیماری‌های مزمن، 
پیش��رفت‌هایی داشته‌اند. برخلاف کش��ورهای اروپایی، فاقد یک 
رویکرد ملی یکپارچه برای بازپرداخت سلامت دیجیتال هستند 
اما فرآیند تایید و مجوزدهی به تکنولوژ ی‌های س�المت دیجتال 
در سطح محلی و با هماهنگی نهادهای قانون‌گذار در سطح ملی 
اتفاق می‌افتد ]16[. باوجود این پیشرفت‌ها، چالش‌های مهمی در 
حوزه بازپرداخت سلامت دیجیتال باقی مانده است. این چالش‌ها 
شامل تعیین س��طوح مناسب پرداخت، تدوین دستورالعمل‌های 
ش��فاف برای واجد شرایط بودن و ارزیابی تکنولوژی‌های سلامت 
دیجیتال، و تضمین دسترس��ی عادلانه به خدمات تحت پوشش 

برای جمعیت‌های مختلف بیماران می‌شود. 
هدف این مطالعه بررس��ی فرآیندهای بازپرداخت س�المت 
دیجیتال در کش��ورهای آلمان، بلژیک، فرانسه، آمریکا، استرالیا 
و ک��ره جنوبی با تمرکز بر فرآیند بازپرداخت، معیارهای ارزیابی، 
مکانیسم قیمت‌گذاری، س��ازمان‌های مشارکت‌کننده در فرآیند 
مجوز و تایید و فناوری‌های تحت پوشش بیمه‌هاست. این کشورها 
به دلیل بلوغ سیس��تم‌های س�المت دیجیتال و پیشرو بودن در 
پیاده‌س��ازی فرآیند بازپرداخت سلامت دیجیتال در سطح ملی، 
به‌عن��وان معیار انتخاب این مطالعه در نظر گرفته ش��دند ]-17

20[. در این مطالع��ه، فرآیندهای بازپرداخت به عنوان مراحل و 
معیارهایی تعریف شدند که توسط نهادهای عمومی یا خصوصی 
در هر کش��ور برای ارزیابی، تعیین قیمت و پوش��ش هزینه‌های 
فناوری‌های س�المت دیجیتال اس��تفاده می‌ش��وند. این بررسی 
می‌تواند به سیاس��ت‌گذاران، توسعه‌دهندگان محصولات و سایر 
ذی‌نفعان کمک کند تا رویکردها و مسیرهای بازپرداخت موجود 

را شناسایی کرده و راهکارهای موثری در این رابطه ارائه دهند.

 روش بررسی
این مطالعه یک مرور روایتی است که با هدف ارائه دیدگاهی 
جامع و تفس��یری از فرآین��د بازپرداخت س�المت دیجیتال در 
کش��ورهای منتخب )آلمان، فرانسه، بلژیک، آمریکا، کره جنوبی 
و اس��ترالیا( انجام شده اس��ت. مرورهای روایتی به‌عنوان ابزاری 
ارزشمند برای خلاصه‌سازی و سنتز پژوهش‌های موجود در قالب 
روایی عمل می‌کنند. انعطاف‌پذیری رویکرد مرور از اهمیت بالایی 
برخوردار است، زیرا ذی‌نفعان سلامت دیجیتال از طیف وسیعی 
از حوزه‌ها تش��کیل شده‌اند. در این راستا، یک مرور روایتی به ما 
امکان داد تا طیف گس��ترده‌ای از مطالع��ات و دیدگاه‌ها را در بر 
گیریم که در یک مرور سیستماتیک به‌سختی قابل بررسی بودند. 
یافته‌های گسترده تحلیل، مقایسه و در مقابل هم قرار داده شدند 

تا سنتز و زمینه‌سازی یافته‌های کلیدی انجام شود ]21[.
ب��رای جمع‌آوری ش��واهد، از پای��گاه‌ داده PubMed و موتور 
جس��تجوگر Google Scholar هم��راه ب��ا گزارش‌ه��ای رس��می 
س��ازمان‌های بهداش��تی و بیمه‌ای کش��ورهای منتخ��ب، منابع 
خاکس��تری و اسناد سیاس��ت‌گذاری مورد جستجو قرار گرفتند. 
استراتژی جستجو با استفاده از ترکیبی از کلمات کلیدی مرتبط 

با سلامت دیجیتال و بازپرداخت شامل
 Digital healthcare" OR "digital medicine" OR "digital"(
 therapeutics" OR "Digital application" OR Telehealth
 OR "mobile application" OR Telemedicine OR "Digital
 Health" OR “Digital Health Technology”) AND (Payment
 OR Repayment OR pricing OR finance OR costs OR
 "Reimbursement Mechanisms" OR “Health Insurance” OR
 “Coverages” OR "financial reimbursement" OR "insurance
 reimbursement" OR "payment models" OR "reimbursement

)"strategy" OR " reimbursement plans

از س��ال 2000 به بعد انجام ش��د و آخرین جس��تجو در ۱۸ 
م��ارس ۲۰۲۵ به پایان رس��ید. مطالع��ات بر اس��اس ارتباط با 
موضوع و اهمیتش��ان در پیش��برد دانش حوزه انتخاب ش��دند، 
با معیارهای ورود ش��امل پژوهش‌ه��ای مرتبط با تکنولوژی‌های 
سلامت دیجیتال، سیاس��ت‌های پرداختی بیمه سلامت، فرآیند 
مجوزده��ی، مکانیس��م‌های قیمت‌گذاری و نهاده��ای درگیر در 
بازپرداخت. داده‌ها با اس��تفاده از س��نتز روایتی تحلیل شدند که 
روش��ی برای ارزیابی و تفس��یر یافته‌ها از طری��ق متن توصیفی 
اس��ت ]22[. اطلاع��ات مربوط به هر کش��ور در قالب محورهای 
اصل��ی )فرآیند بازپرداخ��ت، معیارهای ارزیابی، مکانیس��م‌های 
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قیمت‌گذاری، سازمان‌های مش��ارکت‌کننده و فناوری‌های مورد 
پوشش( دس��ته‌بندی و تحلیل ش��دند. برای اطمینان از دقت و 
اعتبار، داده‌ها توس��ط دو پژوهش��گر به‌صورت مستقل بررسی و 
نتایج مقایسه شدند. در نهایت، یافته‌ها به‌صورت ساختاریافته و با 

ارائه مثال‌های مشخص از هر کشور ارائه شدند.

یافته ها
آلمان

فرآیندهای بازپرداخت سلامت دیجیتال: آلمان از سال ۲۰۱۹ 
یک فرآیند س��ریع برای بازپرداخت برنامه‌های سلامت دیجیتال 
ایجاد کرده اس��ت ]23[ که به پزش��کان و س��ایر ارائه دهندگان 
اجازه می‌دهد اپلیکیش��ن‌های تأیید ش��ده را تجویز کنند و این 
برنامه‌ها توس��ط صندوق‌های بیمه س�المت قانونی بازپرداخت 
می‌ش��وند ]11،12[. تولیدکنندگان برای قرار گرفتن در فهرست 
)Digital Health Applications -DiGA( به مؤسس��ه فدرال داروها 

 BfArM Federal Institute for Drugs and(و دس��تگاه‌های پزشکی
Medical Devices-( درخواست می‌دهند. این فرآیند شامل اثبات 

اثرات مثبت بر سلامت، مانند مزایای پزشکی یا بهبود‌های مرتبط 
با بیمار در س��اختارها و فرآیندهاست. اگر شواهد کافی در ابتدا 
موجود نباشد، لیست‌شدن موقت برای حداکثر 12ماه امکان‌پذیر 
است تا تولیدکننده مطالعات لازم را انجام دهد. بیماران می‌توانند 
از طریق نس��خه یا درخواست مستقیم به صندوق بیمه سلامت 

خود به DiGA دسترسی پیدا کنند ]24[.
فرآیند بازپرداخت شامل مراحل زیر است:

1 - ارزیابی توس��ط BfArM: تولیدکنندگان درخواس��ت خود را 
به مؤسس��ه BfArM ارائه می‌دهند. این درخواست شامل شواهد 

بالینی، ایمنی، حفاظت از داده‌ها و قابلیت همکاری است.
2 - ثبت در فهرس��ت DiGA: در صورت تأیید، برنامه در فهرست 
DiGA قرار می‌گی��رد و به‌طور خودکار برای تجویز و بازپرداخت 

توسط بیمه‌های قانونی واجد شرایط می‌شود.
3 - دوره آزمایشی: برنامه‌های بدون شواهد بالینی قوی می‌توانند 
تا 12 ماه به‌صورت موقت فهرست شوند، مشروط به ارائه شواهد 

در این مدت.
4 - بازپرداخ��ت: بیمه‌ه��ای قانون��ی هزینه‌ه��ا را مس��تقیماً به 
تولیدکنن��دگان پرداخت می‌کنند، و بیم��اران معمولاً هزینه‌ای 

پرداخت نمی‌کنند)تصویر 1( ]24[.
 معیارهای ارزیابی س�المت دیجیتال: ب��رای قرار گرفتن در 
فهرس��ت DiGA، اپلیکیش��ن‌ها باید الزامات مرب��وط به ایمنی، 
حفاظت از داده‌ها، قابلیت تعامل و کیفیت را برآورده کنند ]26[. 
مهم‌تر از همه، تولیدکنندگان باید ش��واهد علمی مبنی بر تأثیر 
مثبت بر مراقبت از بیمار ارائه دهند که اغلب از طریق آزمایشات 
بالینی انجام می‌ش��ود. BfArM شواهد ارائه شده را در مدت سه 
ماه در فرآیند س��ریع ارزیابی می‌کند. لیست‌شدن موقت نیازمند 
اثبات قابل قبول این است که آزمایشات برنامه‌ریزی شده شواهد 

کافی را ارائه خواهند داد ]27[.
مکانیسم‌های قیمت‌گذاری: قیمت‌گذاری DiGA به‌صورت دو 

مرحله‌ای است:
1 - دوره اولیه )12 ماه(: تولیدکنندگان قیمت پیشنهادی خود را 

تصویر 1 | فرآیند ارزیابی بازپرداخت اپلیکیشن‌های سلامت در کشور آلمان ]25[
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تعیین می‌کنند، که توسط بیمه‌های قانونی بازپرداخت می‌شود.
2 - مذاک��ره پس از 12 ماه: قیمت نهای��ی از طریق مذاکره بین 
 National( تولیدکنندگان و انجمن ملی صندوق‌های بیمه سلامت
Association of Statutory Health Insurance Funds -GKV-

SV( تعیین می‌ش��ود. در صورت به توافق نرسیدن، داوری انجام 

می‌ش��ود. قیمت‌ها بر اس��اس ارزش درمانی، ن��وآوری، و هزینه-
اثربخش��ی تعیین می‌ش��وند. برای DiGA ه��ای منحصربه‌فرد یا 
برای بیماری‌های نادر، سقف قیمتی بالاتری اعمال می‌شود. این 
سیستم انعطاف‌پذیر اس��ت اما نبود شفافیت در مذاکرات گاهی 

مورد انتقاد قرار می‌گیرد ]28، 29[.
س��ازمان‌های مش��ارکت کننده در فرآیند بازپردات سلامت 
دیجیتال: سازمان‌های کلیدی که در بازپرداخت سلامت دیجیتال 
در آلمان نقش دارند ش��امل مؤسسه فدرال داروها و دستگاه‌های 
پزشکی که اپلیکش��ن‌ها را تأیید و فهرست می‌کند، انجمن ملی 
صندوق‌های بیمه س�المت قانونی که قیمت‌ها را مذاکره می‌کند 
 )Federal Joint Committee -G-BA( و کمیته مش��ترک ف��درال
هستند که خدمات بهداشتی تحت پوشش بیمه سلامت اجباری 

را تعریف می‌کند ]30[.
فناوری‌های س�المت دیجیتال تحت پوش��ش: تمرکز اصلی 
مس��یر بازپرداخت آلم��ان بر روی برنامه‌های س�المت دیجیتال 
است که اپلیکیش��ن‌های پزشکی تجویز شده توسط متخصصان 
مراقبت‌های بهداشتی برای شرایط مختلف از جمله سلامت روان، 
دستگاه تنفسی، اندام‌های تناسلی، کلیه‌ها و مجاری ادراری، قلب 

و گردش خون، هورمون‌ها و متابولیس��م، س��رطان، استخوان‌ها 
و مفاصل، سیس��تم عصبی گوش/حلق/بینی، گوارش، مشکلات 

عضلانی-اسکلتی و اختلالات خواب هستند ]23[.

بلژیک
فرآینده��ای بازپرداخت س�المت دیجیت��ال: بلژیک از یک 
هرم س��ه لایه با عنوان "mHealth pyramid" برای اعتبارس��نجی 
و بازپرداخ��ت احتمالی برنامه‌های س�المت دیجیتال اس��تفاده 
می‌کند ]13[. این هرم س��ه س��طح دارد که با رسیدن به سطح 
سه سخت‌گیری بیش��تری را اعمال می‌کند. سطح ۱ بر دریافت 
نش��ان س��ی ای )CE( و انطب��اق با مقررات عموم��ی حفاظت از 
 The General Data Protection Regulation( داده اتحادی��ه اروپ��ا
GDPR-( تمرکز دارد، سطح ۲ بر استانداردهای فناوری اطلاعات 

و ارتباطات و قابلیت همکاری، و س��طح ۳ بر اثربخش��ی بالینی 
و مزای��ای اجتماعی-اقتصادی متمرکز اس��ت ]31[. بازپرداخت 
 National Institute for( توسط مؤسسه ملی بیمه سلامت و ناتوانی
Health and Disability Insurance -NIHDI( معمولاً به برنامه‌هایی 

اعطا می‌ش��ود که به س��طح ۳ برس��ند ]32[. بازپرداخت موقت 
ممکن اس��ت در حالی اعطا شود که شواهد بیشتری جمع‌آوری 
می‌ش��ود. ادغام در یک مسیر مراقبت نوآورانه یک شرط کلیدی 

برای بازپرداخت است)تصویر 2( ]32[.
معیارهای ارزیابی سلامت دیجیتال: معیارهای ارزیابی در هرم 
mHealth بلژیک ش��امل دریافت نشان CE به‌عنوان یک دستگاه 

تصویر 2 | هرم ارزیابی اپلیکیشن‌های سلامت و سازمان‌های مشارکت‌کننده در کشور بلژیک ]33[
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پزش��کی، انطباق با GDPR، قابلیت تعامل در سیستم بهداشتی 
بلژیک، اثربخشی بالینی و ارزش اجتماعی- اقتصادی اثبات‌شده 
اس��ت ]32[. سطح ۳ نیازمند اثبات اثربخش��ی بالینی و مزایای 
اجتماعی- اقتصادی، مانند بهبود مراقبت از بیمار یا صرفه‌جویی 

در هزینه‌ها است )تصویر 2( ]33[.
مکانیسم‌های قیمت‌گذاری: قیمت‌گذاری در بلژیک به زمینه 

استفاده بستگی دارد:
* مذاک��ره با: NIHDI فناوری‌های س��طح M3 با توجه به ارزش 

بالینی و بودجه مراقبت قیمت‌گذاری می‌شوند.
* ادغ��ام در بودجه‌ه��ای موج��ود: هزینه‌ه��ا اغل��ب در بودجه 
بیمارستان‌ها یا مسیرهای مراقبت گنجانده می‌شوند. این سیستم 
شفافیت محدودی دارد و وابستگی به بودجه‌های موجود می‌تواند 

نوآوری را محدود کند ]32[.
سازمان‌های مش��ارکت کننده در فرآیند بازپرداخت سلامت 
دیجیتال: س��ازمان‌های کلیدی در بازپرداخت سلامت دیجیتال 
mHealthBelgium"" بلژیک شامل در سه سطح هرم اعتبارسنجی

نشان داده شده است )شکل 2(. سه سازمان ملی در تعیین این 

معیارها نقش دارند:
 The Federal( آژان��س ف��درال دارو و محص��ولات بهداش��تی  *
Agency for Medicine and Health Products-FAMHP( مس��ئول 

ارزیابی ایمنی، کیفیت و اثربخشی داروها و محصولات بهداشتی 
)سطح M1 هرم اعتبارسنجی( ]13[.

*  س��کوی سلامت الکترونیک )The eHealth Platform(، سازمان 
فدرال سلامت دیجیتال که مسئول ساخت زیرساخت برای تبادل 
اطلاعات در مراقبت‌های بهداش��تی و اطمین��ان از اتصال ایمن 

دستگاه‌هاست )سطح M2 ازهرم اعتبار سنجی( ]13[.
*  مؤسسه NIHDI: مسئولیت بازپرداخت محصولات و خدمات بهداشتی 

و درمانی را برعهده دارد )سطح M3 هرم اعتبار سنجی( ]13[.
پیاده‌سازی و مدیریت س��کوی mHealthBelgium توسط دو 
شرکت فناوری‌های پزشکی و شرکت آگوریا )نماینده شرکت‌های 

بخش فناوری( انجام می‌شود.
 mHealth فناوری‌های س�المت دیجیتال تحت پوشش: هرم
بلژیک طیف وسیعی از برنامه‌های سلامت موبایل، از جمله سبک 
زندگی س��الم، توانبخشی، مغز و اعصاب، سرطان، دیابت، خواب، 
گوش/حلق/بینی، س�المت روان، درد قفسه سینه، ریه، گوارش 

قلب عروق خونی، کلیه، دستگاه ادراری-تناسلی، چشم‌، بارداری، 
پوست، و دندان‌پزشکی را پوشش می‌دهد ]34[.

فرانسه
فرآینده��ای بازپرداخ��ت س�المت دیجیتال: فرانس��ه از یک 
سیس��تم ملی برای بازپرداخت سلامت دیجیتال استفاده می‌کند 
که عمدتاً از طریق مس��یر اس��تاندارد برای دس��تگاه‌های پزشکی 
 French National( تحت نظارت س��ازمان ملی س�المت فرانس��ه
Authority for Health -HAS( و کمیت��ه ارزیاب��ی تکنولوژ ی‌های 

 The Medical Device and Health( س�المت و تجهیزات پزش��کی
انج��ام   )Technology Evaluation Committee -CNEDiMTS

می‌ش��ود)14(. کمیته CNEDiMTS مزایای بالینی و ارزش افزوده 
فناوری را در مقایس��ه با راه‌حل‌های موجود ارزیابی می‌کند ]35[. 
نظ��ر این کمیته مبنای مذاکرات قیمت‌گذاری با کمیته اقتصادی 
 Economic Committee for Health Products( محصولات س�المت
CEPS-( است. پس از توافق بر سر قیمت، وزارت بهداشت محصول 

 list of( را در فهرس��ت محص��ولات و خدم��ات قابل بازپرداخ��ت

تصویر 3 | فرآیند ارزیابی تکنولوژی‌های سالمت و س�ازمان‌های مشارکت کننده در کشور 
فرانسه ]37[
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reimbursable products and services -LPPR( ق��رار می‌دهد ]14[. 

 PECAN -Prise( فرانس��ه همچنین یک برنامه تسریع‌ش��ده به نام
en Charge Anticipée Numérique( دارد ک��ه ام��کان بازپرداخ��ت 

زودهنگام دستگاه‌های پزشکی دیجیتال بالغ و سیستم‌های نظارت 
از راه‌دور را ب��رای یک س��ال فراهم می‌کن��د، در حالی که مزایای 

بالینی و/یا سازمانی آنها بیشتر اثبات می‌شود)تصویر 3( ]36[.
 معیارهای ارزیابی س�المت دیجیتال: کمیته CNEDiMTSو 
سازمان HAS مزایای بالینی و بهبود خدمات ارائه‌شده به بیماران 
را حی��ن ارزیابی تکنولوژی‌های دیجیتال در نظر می‌گیرند. برای 
ثبت موقت در فهرست PECAN، داشتن گواهینامه CE، نوآوری 
با مزایای بالینی بالقوه، امکان ارائه ش��واهد بالینی در طول دوره 
انتقال و رعای��ت الزامات قابلیت همکاری و امنیت داده‌ها الزامی 

است ]38[.
مکانیس��م‌های قیمت‌گ��ذاری: قیمت‌گذاری پ��س از ارزیابی 
و تایید توس��ط HAS/CNEDiMTS، بی��ن تولیدکننده و کمیته 
اقتص��ادی محصولات س�المت مذاکره می‌ش��ود. ب��رای برنامه 
PECAN، غرام��ت مالی ش��امل هزینه‌های اولی��ه و ماهانه برای 

درمان‌ه��ای دیجیت��ال و هزینه‌های فنی ماهانه ب��رای نظارت از 
راه‌دور بر بیماران تعیین می‌شود ]39[.

سازمان‌های مش��ارکت کننده در فرآیند بازپرداخت سلامت 
دیجیتال: س��ازمان‌های کلیدی شامل مقام ملی سلامت فرانسه 
هس��تند که ارزش بالین��ی فناوری‌های س�المت دیجیتال را از 
طری��ق کمیته CNEDiMTS ارزیاب��ی می‌کنند. کمیته اقتصادی 
محصولات س�المت که مس��ئول مذاکره بر س��ر قیمت‌هاست، 
وزارت بهداش��ت که تصمیم‌گیری نهای��ی در مورد بازپرداخت را 
انجام می‌دهد و آژانس سلامت دیجیتال فرانسه که استانداردهای 

قابلیت همکاری و امنیت را تعیین می‌کند ]14،39[.
فناوری‌های س�المت دیجیتال تحت پوش��ش: فرانسه طیف 
وس��یعی از فناوری‌های س�المت دیجیتال، از جمله درمان‌های 
دیجیت��ال و راه‌حل‌های نظارت از راه‌دور بر بیماران را بازپرداخت 

می‌کند ]14،39[.

آمریکا
فرآیندهای بازپرداخت س�المت دیجیتال: سیستم بهداشت 
و درم��ان ایالات متح��ده ترکیبی پیچی��ده از پرداخت‌کنندگان 

عموم��ی و خصوص��ی دارد که منجر به فرآینده��ای بازپرداخت 
متن��وع برای فناوری‌های س�المت دیجیتال می‌ش��ود. برخلاف 
بسیاری از کشورهای اروپایی و آسیایی که سیستم‌های بهداشتی 
متمرکزتری دارند، ایالات متحده فاقد یک رویکرد ملی یکپارچه 
برای بازپرداخت س�المت دیجیتال است. س��ازمان غذا و داروی 
آمریکا )Food and Drug Administration -FDA( نقش حیاتی در 
تنظیم فناوری‌های سلامت دیجیتال که تحت تعریف دستگاه‌های 
پزش��کی قرار می‌گیرند، از جمله نرم‌افزار به عنوان یک دس��تگاه 
پزش��کی و درمان‌ه��ای دیجیت��ال، ایفا می‌کن��د ]15[. دریافت 
تأیی��د یا مج��وز FDA اغلب یک پیش‌نیاز ب��رای در نظر گرفتن 
بازپرداخت است. برای استفاده از یک دستگاه پزشکی جدید در 
محیط مراقبت بهداشتی، ابتدا باید توسط FDA تأیید شود. پس 
از بازبینی موفق توسط FDA، دستگاه تأیید شده و مجوز بازار را 
دریافت می‌کند. در این مرحله، دستگاه می‌تواند به فروش برسد 
اما بازپرداخت هزینه آن به پرداخت‌کنندگان بستگی دارد. سیستم 
بازپرداخت مراقبت‌های بهداش��تی در ای��الات متحده فرآیندی 
اس��ت که در آن یا بیمه‌گران س�المت تجاری )یعنی خصوصی( 
ی��ا پرداخت‌کنندگان دولتی )یعنی عموم��ی( هزینه محصول یا 
خدمتی را که توسط متخصصان مراقبت‌های بهداشتی ارائه شده 
اس��ت، پرداخت می‌کند. برای اطمین��ان از بازپرداخت محصول، 
سه معیار اساسی باید رعایت شود: کدگذاری، پوشش و پرداخت. 
فرآیند بازپرداخت سلامت دیجیتال معمولاً شامل دریافت کدهای 
مناس��ب از کدهای کتاب ارزش نس��بی خدم��ات و مراقبت‌های 
سلامت )Current Procedural Terminology -CPT( برای خدمات 
 American Medical( متکی است که توسط انجمن پزشکی آمریکا
Association -AMA( توس��عه و نگهداری می‌شود. AMA به طور 

فعال در حال ایجاد و به‌روزرسانی کدهای CPT است )جدول 1(، 
که به طور دقیق منابع مورد نیاز برای خدمات سلامت دیجیتال 
را منعکس می‌کند. این امر برای تضمین پرداخت ضروری است 
]40،41[. از طرفی تصمیمات مربوط به پوشش به پرداخت‌کننده 
بس��تگی دارد. برخی از عوامل کلی��دی که این تصمیم را تعیین 
می‌کنند عبارتند از: - نوع فناوری که قرار اس��ت استفاده شود و 
آیا معقول و ضروری است یا خیر. - آیا فناوری مورد استفاده در 
یک روش، معیارهای ضروری پزشکی را برآورده می‌کند یا خیر. 
- مواردی که توسط بیمه‌گران پوشش داده می‌شوند. این موضوع 

بازپرداخت فناوری‌های سلامت دیجیتال | الماسی و همکاران
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می‌تواند بر نوع فناوری که بیمار می‌تواند به آن دسترسی داشته 
باش��د، تأثیر بگ��ذارد. - زیرگروه‌های جمعیتی، ب��ه ویژه افرادی 
که بیماری‌های بسیار ش��دید دارند یا به درمان‌های قبلی پاسخ 
نداده‌اند. - آیا این خدمت در محدوده مزایای در دس��ترس برای 
ذی‌نفع قرار می‌گیرد یا خیر. پس از تعیین موارد تحت پوشش و 
هزینه‌های مربوطه، مبلغی به روش، محصول یا فناوری اختصاص 
داده می‌شود. پرداخت‌کننده روش پرداخت مناسب را شناسایی 
کرده و س��پس قادر به پردازش درخواس��ت خواه��د بود)تصویر 
4(. تصمیمات پوشش توسط پرداخت‌کنندگان )شامل مدیکیر، 
مدیکید و بیمه‌گران خصوصی( اغلب نیازمند اثبات ارزش بالینی 

قابل توجه در مقایسه با درمان‌های موجود است ]42[ .
 معیاره��ای ارزیابی س�المت دیجیتال: معیاره��ای ارزیابی 
ش��امل تأیید یا مج��وز FDA، اثبات اثربخش��ی بالینی از طریق 
داده‌های بررسی‌شده توس��ط همتاها، و شواهدی از بهبود نتایج 
بیمار یا صرفه‌جویی در هزینه‌ها اس��ت. پرداخت‌کنندگان ممکن 
اس��ت ضرورت پزش��کی فناوری و انطباق آن با اس��تانداردهای 
پذیرفته‌شده پزشکی را نیز در نظر بگیرند. تلاش‌هایی برای ایجاد 
چارچوب‌ه��ای ارزیابی اس��تانداردتر برای س�المت دیجیتال در 
ایالات متحده در حال انجام است، مانند چارچوب ارزیابی سلامت 
دیجیتال )Digital Health Assessment Framework -DHAF( که 

توس��ط کالج پزشکان آمریکا، انجمن پزشکی از راه دور آمریکا و 
س��ازمان بررسی برنامه‌های مراقبت بهداشتی توسعه یافته است. 
هدف DHAF این اس��ت که مجموعه‌ای جامع از معیارها را برای 
ارزیاب��ی ایمنی، اطمینان بالینی، حریم خصوصی داده‌ها، قابلیت 
اس��تفاده، دسترسی و امنیت فنی فناوری‌های سلامت دیجیتال، 
از جمل��ه انطباق با مق��ررات ای��الات متحده مانند هیپ��ا، ارائه 
ده��د ]44[. در ایالات متحده، ه��ر پرداخت‌کننده فرآیند خاص 
خ��ود را برای انج��ام HTA دارد و اگرچه اس��تانداردهای جهانی 
یکس��انی بین س��ازمان‌های مختلف )اعم از خصوصی یا دولتی( 
وج��ود ن��دارد، مراحل انجام این فرآیند تا حدی مش��ابه اس��ت. 

تصویر 4 | فرآیند بازپرداخت در سیستم مراقبت‌های بهداشتی کشور آمریکا

خدمات مشاوره‌ای بین ارائه 
دهندگان

99451
خدمات ارزیابی و مدیری��ت بین‌حرفه‌ای از طریق تلفن و یا اینترنت: 
سوابق الکترونیک سلامت توسط پزشک مشاور، شامل گزارش کتبی 
به پزشک معالج یا سایر متخصصان بهداشتی واجد شرایط، با حداقل 

۵ دقیقه زمان مشاوره پزشکی
این کد برای زمانی اس��تفاده می‌ش��ود که یک پزشک مشاور حداقل 
۵ دقیق��ه زم��ان ص��رف ارزیابی و مدیری��ت بیمار از طری��ق تلفن و 
اینترن��ت می‌کند و یک گزارش کتبی به پزش��ک معالج یا متخصص 

درخواست‌کننده ارائه می‌دهد.
 99452 

خدم��ات ارجاع بین‌حرف��ه‌ای از طری��ق تلفن و یا اینترنت: س��وابق 
الکترونیک سلامت توسط پزشک معالج یا سایر متخصصان بهداشتی 

واجد شرایط، ۳۰ دقیقه
این کد برای زمانی اس��تفاده می‌ش��ود که پزشک معالج یا متخصص 
درخواس��ت‌کننده حداق��ل ۳۰ دقیقه زم��ان صرف خدم��ات ارجاع 

بین‌حرفه‌ای از طریق تلفن، اینترنت می‌کند.
 99449-99446 

این کدها برای خدمات مش��اوره بین ارائه‌دهندگان استفاده می‌شوند 
که توسط پزشک مشاور ارائه می‌شود و شامل گزارش کتبی و شفاهی 
به پزش��ک معالج یا متخصص درخواست‌کننده است. مدت زمان این 

خدمات به شرح زیر است: 
- 99446: ۵ تا ۱۰ دقیقه 

- 99447: ۱۱ تا ۲۰ دقیقه 
-99448: ۲۱ تا ۳۰ دقیقه 

- 99449: ۳۱ دقیقه یا بیشتر 

کدهای مربوط به پایش از راه دور

• 99091: ارائه‌دهنده، اطلاعات پزش��کی مانند نوار قلب، سوابق فشار 
خ��ون و نتایج نظارت بر قن��د خون در خانه را که به صورت دیجیتال 
از بیمار یا مراقب دریافت ش��ده است، تفسیر می‌کند. این کار نیاز به 
حداقل ۳۰ دقیقه زمان دارد. یک پزشک یا سایر متخصصان بهداشتی 
واجد شرایط می‌توانند این کد را یک بار در هر دوره ۳۰ روزه گزارش 

کنند. 
• 99453: خدمات کارکنان: راه‌اندازی اولیه دس��تگاه؛ پس از ۱۶ روز 

پایش قابل صورتحساب است. 
• 99454: خدمات کارکنان یا مرکز: پوشش هزینه اولیه دستگاه؛ پس 
از ۱۶ روز دریافت داده‌ها و نظارت قابل صورتحس��اب اس��ت و هر ۳۰ 

روز یک‌بار صورتحساب می‌شود. 
• 99457: خدم��ات متخص��ص واج��د ش��رایط : ۲۰ دقیق��ه زم��ان 
غیرحض��وری و حضوری صرف‌ش��ده ب��رای تحلیل داده‌ه��ا و ارتباط 

همزمان با بیمار درباره یافته‌ها یا برنامه مراقبت. 
• 99458: کد اضافی: هر ۲۰ دقیقه اضافی برای خدمات توصیف‌شده 

در کد 99457.

جدول 1 | کدهای کتاب CPT برای خدمات تله مدیسین
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ب��رای پرداخت‌کنندگان خصوصی، یک کمیت��ه ارزیابی فناوری 
مسئول بررس��ی فناوری‌های ارائه‌شده بر اساس تقاضای بالینی، 
حجم درخواست‌ها و ارائه‌های سازندگان است. این فرآیند شامل 
چندین مرحله است که هدف آن بررسی، بحث و ارزیابی اطلاعات 
محصول با کمک متخصصان بالینی و سایر ذینفعان است. همانند 
ه��ر فرآیند ارزیابی دیگری، پرداخت‌کنندگان به دنبال داده‌هایی 
هستند که بهبود در مسیرهای بالینی، درمان‌ها، پیش‌آگهی‌ها و 
نتایج را نش��ان دهند. اگرچه هر پرداخت‌کننده ممکن است وزن 
متفاوتی به شواهد ارائه‌شده بدهد، اما دسته‌بندی‌های معمول که 

برای یک محصول جدید ارزیابی می‌شوند عبارتند از: 
 FDA( ایمنی و اثربخشی )مانند تأییدیه -

- تحلیل سود و ریسک 
- نتایج بالینی )فواید برای بیمار( 

- نتایج اقتصادی )مقرون به صرفه بودن( 
مکانیس��م‌های قیمت‌گذاری: قیمت‌گذاری برای فناوری‌های 
س�المت دیجیتال پیچیده اس��ت و اغلب ش��امل مذاکرات بین 
تولیدکنن��دگان و پرداخت‌کنندگان، به ویژه ش��رکت‌های بیمه 
خصوصی می‌ش��ود. نبود کدهای استاندارد و مسیرهای مشخص 
بازپرداخت برای بسیاری از محصولات سلامت دیجیتال می‌تواند 
قیمت‌گذاری را پیچیده کند. مدل‌های مراقبت مبتنی بر ارزش در 
حال ظهور هستند که ممکن است بر قیمت‌گذاری و بازپرداخت 

آینده بر اساس نتایج بیمار تأثیر بگذارند ]45[.
سازمان‌های مش��ارکت کننده در فرآیند بازپرداخت سلامت 
دیجیتال: سازمان‌های کلیدی شامل سازمان غذا و داروی آمریکا 
هس��تند که دستگاه‌های پزش��کی، از جمله فناوری‌های سلامت 
دیجیتال را تنظیم می‌کن��د. بیمه‌های دولتی مدیکیر و مدیکید 
نظارت می‌کنند. شرکت‌های بیمه سلامت خصوصی و سازمان‌های 
حرفه‌ای مانند انجمن پزشکی آمریکا که راهنمایی‌هایی در مورد 

کدگذاری و پرداخت ارائه می‌دهد ]46[.
فناوری‌های س�المت دیجیتال تحت پوشش: طیف وسیعی 
از فناوری‌های س�المت دیجیتال در ای��الات متحده بازپرداخت 
می‌ش��وند. از جمله پزشکی از راه دور ش��امل )به صورت ارتباط 
همزمان و غیرهمزمان، مشاوره الکترونیکی بین ارائه‌دهندگان و 
ویزیت مجازی( و پایش از راه‌دور بیماران به ویژه برای ش��رایطی 
مانند دیابت و بیماری‌ه��ای قلبی-عروقی و برخی از درمان‌های 

دیجیتال تجویزی برای ش��رایطی مانند اختلالات مصرف مواد و 
سلامت روان. پوشش به طور قابل توجهی بسته به پرداخت‌کننده 

و فناوری خاص متفاوت است ]41، 42[.

استرالیا
فرآیندهای بازپرداخت سلامت دیجیتال: استرالیا مسیرهای 
بازپرداخت برای برخی از خدمات س�المت دیجیتال را از طریق 
برنام��ه )Medicare Benefits Schedule -MBS( و بیمه س�المت 
خصوصی ایجاد کرده است ]16[. خدمات سلامت از راه دور مانند 
مشاوره‌های ویدئویی و تلفنی به طور دائمی تحت پوشش مدیکیر 
برای طیف گس��ترده‌ای از متخصصان مراقبت‌های بهداشتی قرار 
گرفته‌ان��د. پایش از راه دور بر بیماران برای ش��رایط خاص مانند 
نظارت ب��ر قلب و مدیریت دیابت از طری��ق برنامه خدمات ملی 
دیابت )National Diabetes Services Scheme -NDSS( بازپرداخت 
می‌ش��ود. بیمه سلامت خصوصی نیز برخی از خدمات سلامت از 
راه دور و پایش از راه دور را پوشش می‌دهد ]47[. اداره نظارت بر 
 )Therapeutic Goods Administration -TGA( محصولات درمانی
مسئول تنظیم و نظارت بر درمان‌های دیجیتال در استرالیاست. 
یک چارچوب خاص برای تنظیم دس��تگاه‌های پزش��کی مبتنی 
ب��ر نرم‌افزار وجود دارد. هر محصول تنظیم‌ش��ده که تعریف یک 
دستگاه پزشکی را داشته باشد و از شمول استثنائات یا معافیت‌ها 
خ��ارج باش��د، باید در رجیس��تری محص��ولات درمانی اس��ترالیا 
)Australian Register of Therapeutic Goods-ARTG( ثبت شود. 

تمامی محصولات درمان دیجیتال باید با اصول اساسی مطابقت 
داش��ته باشند که برخی از این اصول به طور خاص به نرم‌افزار به 
عنوان یک دستگاه پزشکی مرتبط هستند. سایر اصول اساسی که 
برای محصول اعمال می‌شوند نیز باید در نظر گرفته شوند. اگرچه 
لزوماً نیازی به ارائه شواهد بالینی نیست، اما بسیاری از محصولات 
نوآورانه، کلاس II و کلاس III ممکن است به آزمایش تصادفی 

کنترل‌شده نیاز داشته باشند ]48[.
معیارهای ارزیابی سلامت دیجیتال: واجد شرایط بودن برای 
بازپرداخ��ت مدیکیر خدم��ات س�المت ازراه دور اغلب نیازمند 
وجود رابط��ه قبلی بین بیمار و ارائه‌دهنده خدمات یا ثبت‌نام در 
برنامه MyMedicare اس��ت ]16[ ارزیابی فناوری‌های سلامت در 
اس��ترالیا برای کمک به تصمیمات دول��ت در مورد فناوری‌های 
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س�المت که واجد ش��رایط دریافت یارانه از طری��ق برنامه‌هایی 
مانند )Pharmaceutical Benefits Scheme -PBS( و MBS هستند، 
اس��تفاده می‌ش��وند. این ارزیابی‌ها اثربخش��ی بالینی، ایمنی، و 
مقرون‌به‌صرف��ه ب��ودن فناوری‌های س�المت جدید را بررس��ی 
می‌کنند. استرالیا همچنین در توسعه یک چارچوب ارزیابی ملی 
س�المت همراه پیشگام بوده اس��ت که هدف آن ترویج استفاده 
ایمن و مناسب از برنامه‌های کاربردی سلامت همراه است ]49[. 
بازپرداخت نظارت از راه دور از طریق NDSS معیارهای خاصی بر 
اساس نوع دیابت و سایر شرایط دارد. برای فناوری‌های گسترده‌تر 
سلامت دیجیتال، کمیته مشاوره خدمات پزشکی تمامی شواهد، 

از جمله مزایای بالینی و اقتصادی را در نظر می‌گیرد ]47[. 
مکانیس��م‌های قیمت‌گ��ذاری: بازپرداخت تح��ت مدیکیر بر 
اس��اس هزینه‌های مشخص‌شده در MBS انجام می‌شود. پوشش 
بیمه سلامت خصوصی و مبالغ بازپرداخت بسته به شرکت بیمه 
و نوع بیمه‌نامه متفاوت است ]47[. در جدول 2 نمونه‌ای از قیمت 
گذاری برای مش��اوره بیماران دیابتی با اس��تفاده از تله مدیسین 

ارائه شده است ]47[.
سازمان‌های مش��ارکت کننده در فرآیند بازپرداخت سلامت 
دیجیتال: سازمان‌های کلیدی شامل وزارت بهداشت و مراقبت‌های 
سالمندی دولت استرالیا هس��تند که بر مدیکیر و MBS نظارت 
می‌کنند؛ Services Australia ک��ه پرداخت‌های مدیکیر را 
 Therapeutic( مدیریت می‌کند؛ آژانس سلامت دیجیتال استرالیا
Goods Administration -TGA( که مسئول استراتژی ملی سلامت 

دیجیتال و زیرس��اخت‌هایی مانند My Health Record است؛ و 
اداره محصولات درمانی که قوانین مربوط به دستگاه‌های پزشکی، 
 Software as a( از جمله نرم‌افزار به عنوان یک دس��تگاه پزشکی

Medical Device -SaMD( را تنظیم می‌کند ]50، 51[.

فناوری‌های سلامت دیجیتال تحت پوشش: استرالیا در حال 
حاض��ر خدمات س�المت از راه دور، پای��ش از راه دور بر قلب و 

گلوکز را بازپرداخت می‌کند و از نسخه‌های الکترونیکی پشتیبانی 
می‌کن��د. بازپرداخت ب��رای درمان‌های دیجیتال محدود اس��ت، 
اگرچه استراتژی ملی سلامت دیجیتال هدفمند است تا از ادغام 

آنها حمایت کند ]16-52[.

کره جنوبی
فرآینده��ای بازپرداخت س�المت دیجیت��ال در کره جنوبی: 
بازپرداخت سلامت دیجیتال در کره جنوبی در چارچوب سیستم 
بیمه س�المت مل��ی )National Health Insurance-NHI( که یک 
سیس��تم تک‌پرداخت‌کننده است، انجام می‌ش��ود. دستگاه‌های 
 Ministry of( درمانی دیجیتال که توسط وزارت ایمنی غذا و دارو
Food and Drug Safety -MFDS( تأیید شده‌اند، می‌توانند انتظار 

داشته باش��ند که تحت پوشش بیمه س�المت ملی قرار گیرند. 
این فرآیند مش��ابه رویه‌های مربوط به درمان‌های س��نتی است 
]53[. در آگوس��ت ۲۰۲۳، وزارت بهداش��ت و رفاه و س��رویس 
 Health Insurance Review and( بررسی و ارزیابی بیمه س�المت
Assessment Service-HIRA( ی��ک چارچ��وب موقت بازپرداخت 

برای برخی فناوری‌های س�المت دیجیتال معرفی کردند. قانون 
محصولات پزشکی دیجیتال )Digital Medical Products Act( که 
در دسامبر ۲۰۲۳ تصویب شد، از ژانویه ۲۰۲۵ چارچوب تنظیمی 

و بازپرداخت را شکل خواهد داد ]54[.
 معیارهای ارزیابی سلامت دیجیتال: فرآیند ارزیابی شامل 
وزارت ایمن��ی غ��ذا و دارو برای تأیید محصولات، س��رویس 
بررسی و ارزیابی بیمه سلامت برای تعیین واجد شرایط بودن 
برای بازپرداخت، و آژانس همکاری ملی مراقبت‌های بهداشتی 
مبتنی بر شواهد برای ارزیابی شواهد بالینی و اقتصادی است. 
HIRA تعیین می‌کند که آیا محصول واجد شرایط بازپرداخت 

است و قیمت بازپرداخت را تعیین می‌کند. ایمنی و اثربخشی 
بالینی، همراه با کارآیی اقتصادی، از معیارهای کلیدی هستند 

.]55[
مکانیس��م‌های قیمت‌گ��ذاری: س��رویس بررس��ی و ارزیابی 
بیمه س�المت نقش مهم��ی در تعیین قیمت‌ه��ای بازپرداخت 
دارد. قیمت‌ه��ا اغلب از طریق مذاک��ره و با در نظر گرفتن ارزش 
ب��ازار و هزینه‌های توس��عه و تولید تعیین می‌ش��وند. همچنین، 

توافق‌نامه‌های تقسیم خطر نیز در حال بررسی هستند ]56[.

معیار پرداختهزینهنوع مشاوره
برای بیماران ارجاعی 90 دلارمشاوره اولیه 45 دقیقه

تا سقف 5 بار درسال 60 دلارمشاوره مجدد 20 دقیقه
رزرو و پرداخت هزینه توسط 148 دلارمشاوره اولیه 45 دقیقه

خود بیمار 118 دلارمشاوره مجدد 20 دقیقه

جدول 2 | خدمات مش�اوره‌ای از طریق تله مدیسین برای بیماران دیابتی 
در استرالیا
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س��ازمان‌های مش��ارکت کننده در فرآیند بازپردات سلامت 
دیجیتال: سازمان‌های کلیدی شامل موارد زیر هستند: 

- وزارت ایمن��ی غذا و دارو: مس��ئول تأیید محصولات پزش��کی 
دیجیتال. 

- وزارت بهداشت و رفاه: مسئول نظارت بر سیاست‌های بهداشتی 
و بازپرداخت. 

- س��رویس بررس��ی و ارزیابی بیمه س�المت: مس��ئول ارزیابی 
درخواست‌های بازپرداخت و تعیین قیمت‌ها. 

- آژانس همکاری ملی مراقبت‌های بهداش��تی مبتنی بر شواهد: 
مسئول ارزیابی شواهد بالینی و اقتصادی ]55[.

 فناوری‌های سلامت دیجیتال تحت پوشش: کره جنوبی در 
حال پیشرفت در زمینه بازپرداخت فناوری‌های سلامت دیجیتال 
اس��ت. از جمله درمان‌های دیجیتال برای بی‌خوابی و افسردگی، 
نرم‌افزارهای تصویربرداری پزش��کی مبتنی بر هوش مصنوعی، و 
خدمات نظارت از راه دور بر بیماران برای ش��رایطی مانند دیابت 
و دیالیز صفاقی. چارچوب موقت بازپرداخت معرفی‌شده در سال 
۲۰۲۳، برخی از فناوری‌های سلامت دیجیتال تأییدشده توسط 

MFDS را تحت پوشش قرار می‌دهد ]57[.

بحث
یافته‌ه��ای این بررس��ی، چش��م انداز متنوع ام��ا در حال 
تحولی را در مورد فرآیندهای بازپرداخت سلامت دیجیتال در 
کشورهای آلمان، بلژیک، فرانسه، ایالات متحده، استرالیا و کره 
جنوبی نش��ان می‌دهد. در حالی که هر کشور رویکرد منحصر 
به فردی را اتخاذ کرده اس��ت که منعکس‌کننده سیستم‌های 
مراقب��ت بهداش��تی، چارچوب‌ه��ای نظارت��ی و اولویت‌های 
اقتصادی-اجتماع��ی خ��اص آن اس��ت،. چندی��ن موض��وع 
مش��ترک و تفاوت‌های قابل توجه نیز در میان این کش��ورها 
آشکار می‌ش��ود. یکی از موضوعات مشترک، شناخت فزاینده 
پتانسیل فناوری‌های سلامت دیجیتال برای بهبود دسترسی 
به مراقبت، ارتقای نتایج بیمار و افزایش کارآیی سیس��تم‌های 
بهداش��تی اس��ت. این امر در تلاش‌های همه کشورهای مورد 
بررسی برای ایجاد مکانیس��م‌هایی برای ارزیابی و بازپرداخت 
برنامه‌های س�المت دیجیتال، پزش��کی از راه دور و سایر راه 

حل‌های مبتنی بر فناوری مشهود است.

با این حال، رویکردها به ارزیابی و بازپرداخت سلامت دیجیتال 
به طور قابل توجهی متفاوت اس��ت. یافته‌های این مطالعه نشان 
می‌دهد که کش��ورهای مختلف با توجه به ساختار نظام سلامت 
خود، رویکردهای متفاوتی برای بازپرداخت فناوری‌های سلامت 
دیجیتال اتخاذ کرده‌اند. آلمان با سیستم DiGA و بلژیک با هرم 
mHealth، نمونه‌هایی از نظام‌های ساختاریافته اروپایی هستند که 

بر جمع‌آوری شواهد بالینی تأکید دارند ]12،23[. فرانسه از یک 
 HAS/CNEDiMTS سیستم ملی عمدتاً از طریق مسیر استاندارد
اس��تفاده می‌کن��د و یک برنامه تس��ریع ش��ده )PECAN( برای 

بازپرداخت زودهنگام ارائه می‌دهد ]37[.
این در حالی است که ایالات متحده به عنوان کشوری با نظام 
سلامت غیرمتمرکز، رویکردی متنوع و مبتنی بر پرداخت‌کنندگان 
متعدد دارد. ایالات متحده یک سیس��تم پیچیده و چندپرداخت 
کننده دارد که فاقد یک رویکرد ملی یکپارچه اس��ت. بازپرداخت 
اغل��ب به تأیی��د FDA، وجود کدهای CPT مناس��ب و پرداخت 
کنندگان و پوشش بستگی دارد. این امر منجر به ناهمگونی قابل 
توجهی در پوش��ش و بازپرداخت فناوری‌های سلامت دیجیتال 
می‌شود ]15[. اس��ترالیا پیش��رفت‌هایی در بازپرداخت خدمات 
سلامت از راه دور از طریق MBS و بیمه سلامت خصوصی داشته 
و در حال بررسی ادغام درمان‌های دیجیتال است. کره جنوبی با 
سیستم بیمه س�المت ملی تک پرداخت کننده خود، اخیراً یک 
چارچوب موقت بازپرداخت برای برخی از فناوری‌های س�المت 
دیجیتال معرفی ک��رده و در حال ایجاد یک چارچوب نظارتی و 

بازپرداخت جامع‌تر است.
معیارهای ارزیابی نیز در بین کش��ورها متفاوت اس��ت. در 
حالی که اثربخش��ی بالینی، ایمنی و کیفیت داده‌ها معیارهای 
مهم در کشورهای منتخب هس��تند، آلمان بر مزایای پزشکی 
و بهبوده��ای مرتب��ط با بیم��ار تأکید دارد، بلژی��ک بر مزایای 
اجتماعی-اقتصادی علاوه بر اثربخش��ی بالینی تمرکز می‌کند، 
و ای��الات متحده اغلب ب��ه اثبات ارزش بالینی در مقایس��ه با 
درمان‌ه��ای موجود نی��از دارد ]27، 32[. اس��ترالیا از ارزیابی 
فناوری س�المت برای تصمیم‌گیری درمورد یارانه‌ها اس��تفاده 
می‌کند و در حال توس��عه یک چارچوب ارزیابی ملی س�المت 
همراه اس��ت. کره جنوبی ایمنی و اثربخشی بالینی و همچنین 
کارآی��ی اقتصادی را در نظر می‌گیرد. یکی از یافته‌های کلیدی 
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این مطالعه، تنوع در الزامات ش��واهد بالینی است. در حالی که 
آلمان و بلژیک امکان دوره‌های موقت برای جمع‌آوری شواهد را 
فراهم می‌کنند، کشورهایی مانند فرانسه و کره جنوبی نیازمند 
ش��واهد قوی‌تر قبل از بازپرداخت هستند. این تفاوت می‌تواند 
هم چالش و ه��م فرصتی برای توس��عه‌دهندگان فناوری‌های 

سلامت دیجیتال باشد.
مکانیسم‌های قیمت گذاری نیز منعکس‌کننده سیستم‌های 
مراقبت بهداش��تی مختلف اس��ت. آلمان و بلژیک از مذاکره بین 
تولیدکنندگان و س��ازمان‌های بیمه استفاده می‌کنند، در حالی 
 HAS/CNEDiMTS که در فرانسه قیمت‌ها پس از ارزیابی توسط
مذاکره می‌شوند. قیمت‌گذاری در ایالات متحده پیچیده است و 
اغلب ش��امل مذاکرات بین تولیدکنن��دگان و پرداخت کنندگان 
خصوصی اس��ت ]45[. اس��ترالیا از هزینه‌های مشخص شده در 
MBS ب��رای بازپرداخت Medicare اس��تفاده می‌کند ]48[. کره 

جنوبی از طریق سرویس بررسی و ارزیابی بیمه سلامت قیمت‌ها 
را تعیین می‌کند ]56[.

یافته‌ها نش��ان می‌دهد که در همه کشورها، چندین سازمان 
در فرآیند بازپرداخت نقش دارند. با این حال، میزان هماهنگی و 
یکپارچگی بین این سازمان‌ها متفاوت است. سازمان‌های نظارتی 
 FAMHP ،در آلمان BfArM دارویی و دستگاه‌های پزشکی )مانند
 TGA در ایالات متحده و FDA ،در فرانس��ه ANSM ،در بلژی��ک
در اس��ترالیا( نقش مهمی در تأیید و فهرست کردن فناوری‌های 
سلامت دیجیتال ایفا می‌کنند ]13،14،30،50،51[. سازمان‌های 
بیمه س�المت قانون��ی )مانند GKV-SV در آلم��ان و NIHDI در 
HAS/ بلژی��ک(، س��ازمان‌های ارزیاب��ی فناوری س�المت )مانند

CNEDiMTS در فرانسه و HIRA در کره جنوبی( و وزارتخانه‌های 

بهداش��ت نیز نقش‌های کلیدی ایفا می‌کنند. در ایالات متحده، 
 AMA پرداخت‌کنندگان خصوصی و سازمان‌های حرفه‌ای مانند

نیز تأثیرگذار هستند ]46[.
فناوری‌های س�المت دیجیتال تحت پوش��ش نی��ز در بین 
کش��ورها متفاوت است. اگرچه همه کش��ورهای مورد مطالعه به 
نوعی فناوری‌های سلامت دیجیتال را تحت پوشش قرار می‌دهند، 
اما در نوع و گس��تره پوشش تفاوت‌های قابل توجهی وجود دارد. 
آلمان و بلژیک پیشرو در بازپرداخت برنامه‌های سلامت دیجیتال 
مبتن��ی برموبایل اس��ت، در حالی که ایالات متحده و اس��ترالیا 

پوشش گس��ترده‌ای برای پزش��کی از راه دور و پایش از راه دور 
دارد و ک��ره جنوبی در حال پیش��رفت در بازپرداخت درمان‌های 

دیجیتال است ]16،23،34،52[.

نتیجه‌گیری
به طور کلی، یافته‌های این بررسی نشان می‌دهد در حالی 
که پیشرفت قابل توجهی در ادغام فناوری‌های سلامت دیجیتال 
در سیس��تم‌های بازپرداخت در سراس��ر این کشورها صورت 
گرفت��ه، هیچ رویکرد واحدی وجود ندارد. هر کش��ور در حال 
آزمایش و تطبیق رویکرد خود است و چالش‌هایی مانند جمع 
آوری شواهد کافی، اطمینان از ایمنی و امنیت داده‌ها و ایجاد 
مدل‌ه��ای قیمت‌گذاری پایدار همچنان وجود دارد. یافته‌های 
این مطالعه نش��ان می‌دهد که باوجود تفاوت‌های ساختاری، 
کشورهای پیشرو در حال توسعه چارچوب‌های مناسبی برای 
بازپرداخت فناوری‌های س�المت دیجیتال هستند. درس‌های 
آموخته از این تجربیات می‌تواند به س��ایر کشورها در توسعه 
نظام‌های بازپرداخت کمک کند. با این حال، نیاز به تحقیقات 
بیش��تر برای ارزیابی تأثیر این نظام‌ها بر دسترسی بیماران و 
کیفیت مراقبت‌های بهداشتی احساس می‌شود. پیامدهای این 
یافته‌ها برای س��ایر کش��ورهایی که به دنبال اجرای یا بهبود 
سیس��تم‌های بازپرداخت س�المت دیجیتال خود هس��تند، 
قابل توجه اس��ت. این بررسی، طیف وس��یعی از رویکردها، و 
معیارها را برجس��ته می‌کند که می‌تواند به سیاست‌گذاران و 
ذی‌نفعان در طراحی و اجرای مکانیس��م‌های بازپرداخت مؤثر 
کمک کند. در نظر گرفتن زمینه‌های نظارتی، سیس��تم‌های 
مراقبت بهداشتی و اولویت‌های خاص هر کشور برای موفقیت 
در این تلاش‌ها بس��یار مهم اس��ت. تبادل تجربیات و بهترین 
ش��یوه‌ها بین کشورها می‌تواند به تسریع پیشرفت و اطمینان 
از دسترسی بیماران به نوآوری‌های سلامت دیجیتال ارزشمند 

کمک کند.

تأییدیه اخلاقی: موردی جهت گزارش وجود ندارد.
تعارض منافع: در مطالعه حاضر هیچ‌گونه تعارض منافعی وجود ندارد.

سهم نویسندگان: رضا ربیعی: ویرایش و بازبینی، شهرام توفیقی: ویرایش و بازبینی، 
طیبه مردای: ویرایش و بازبینی، سهراب الماسی: جستجوی منابع، تحلیل و تفسیر 
یافته ها، تدوین پیش نویس مقاله. نسخه نهایی مطالعه مورد تایید همه نویسندگان 

است.
منابع مالی: مطالعه حاضر مورد حمایت مالی قرار نگرفته است.
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