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  رونوشت :

 جهت استحضار استان، مدیر کل محترم بیمه سلامت .1
 سرپرست محترم مدیریت درمان تامین اجتماعی استان، جهت استحضار .2
  مدیر کل محترم تامین اجتماعی نیروهاي مسلح استان، جهت استحضار  .3

 
 
  



بسمه تعالی

معاونت درمان

۴۰۰/۴۲۶

۱۴۰۴/۰۲/۲۳

دارد

روسای محترم کلیه دانشگاهها/ دانشکده های علوم پزشکی کشور

جناب آقای دکتر محمد مهدی ناصحی

مدیرعامل محترم سازمان بیمه سلامت 

جناب آقای دکتر محمد رئیس زاده

رئیس کل محترم سازمان نظام پزشکی جمهوری اسلامی ایران

جناب آقای دکتر عباس مسجدی آرانی

رئیس محترم سازمان پزشکی قانونی کشور

جناب آقای دکتر حمیدرضا امیر احمدی

مدیرعامل محترم سازمان خدمات درمانی نیروهای مسلح

جناب آقای دکتر سالاری

مدیر عامل محترم سازمان تامین اجتماعی

جناب آقای دکتر خسرو صادق نیت

مشاور وزیر و مدیر کل محترم حوزه وزارتی

جناب آقای دکتر پیرصالحی

معاون محترم وزیر و رئیس سازمان غذا و دارو

موضوع:  ابلاغ- راهنمای تجویز داروی توسیلیزوماب

با سلام و احترام؛

     همانگونه که مطلع میباشید یکی از راهکارهایی که برای پیشگیری از افزایش هزینههای درمان و تحمیل بار 

اقتصادی سنگین به نظام سلامت و جامعه در کشورهای مختلف مورد توجه است تدوین و نشر انواع راهنماهای 

بالینی است که به عنوان یکی از محورهای برنامه جامع عدالت، تعالی و بهره وری در آموزش علوم پزشکی نیز 

مورد توجه می باشد. در همین راستا معاونت درمان تدوین و ابلاغ انواع راهنماهای بالینی (شناسنامه و 

استاندارد خدمات، راهنمای تجویز دارو، پروتکل تشخیص و درمان بیماری و....) را با اولویت خدمات پر تواتر، 

پر هزینه (خدمات، تجهیزات) ، دارای پوشش بیمه ای، با حضور جمعی از اساتید حوزه های مختلف، در وزارت 

بهداشت، درمان و آموزش پزشکی تشکیل و سیاستگذاری و برنامه ریزی این امر را عهدهدار شده است. لذا در 



بسمه تعالی

معاونت درمان

۴۰۰/۴۲۶

۱۴۰۴/۰۲/۲۳

دارد

راستای پویا سازی ارائه خدمات پزشکی و اجرایی نمودن بر مبنای بند ۵ و ۸-۱ سیاستهای کلی سلامت و 

ردیف ۳-۲ بند (الف) ماده ۶۹ و ردیف ۱ و ۲ ماده ۷۰ قانون برنامه هفتم پیشرفت جمهوری اسلامی ایران ، مبنی 

بر اجازه تجویز خدمات و انجام خرید راهبردی سازمان های بیمه گر بر اساس دستورالعمل ها و راهنماهای 

بالینی توسط وزارت بهداشت و بر اساس دستورالعمل اجرایی Off label use به شماره ۴۰۰/۷۵۱۵د مورخ 

۱۴۰۲/۰۴/۰۴ "راهنمای تجویز داروی توسیلیزوماب (نسخه دوم)"  به تصویب رسیده و از تاریخ ابلاغ لازم 

الاجرا است.

بدیهی است ضمن تاکید بر ارائه خدمت در چارچوب استانداردهای مورد تائید وزارت متبوع، اعلام می گردد 

دانشگاه/ دانشکده، انجمن ها و سازمان نظام پزشکی میبایست از این راهنماها در آموزش های بازآموزی 

استفاده و سازمان های بیمه گر نیز بر اساس محصولات دانشی اقدام به خرید راهبردی نمایند. امید است با 

بهره مندی از تلاش جمعی و اطلاع رسانی در این زمینه، شاهد تحولی جدی در حوزه استقرار و بکارگیری 

راهنماها به منظور ارتقای کیفیت خدمات و کاهش هزینه های غیر ضروری باشیم.

لازم به ذکر است راهنمای تجویز داروی مذکور از طریق تارنمای معاونت درمان به آدرس 

http://medcare.behdasht.gov.ir  در دسترس می باشد.



بسمه تعالی

معاونت درمان

۴۰۰/۷۵۱۵د

۱۴۰۲/۰۴/۰۴

دارد

روسای محترم کلیه دانشگاهها/ دانشکده های علوم پزشکی کشور

جناب آقای دکتر میرهاشم موسوی

مدیرعامل محترم سازمان تامین اجتماعی

جناب آقای دکتر محمد مهدی ناصحی

مدیرعامل محترم سازمان بیمه سلامت 

جناب آقای دکتر محمد رئیس زاده

رئیس کل محترم سازمان نظام پزشکی جمهوری اسلامی ایران

جناب آقای دکتر عباس مسجدی آرانی

رئیس محترم سازمان پزشکی قانونی کشور

جناب آقای دکتر حمیدرضا امیر احمدی

مدیرعامل محترم سازمان خدمات درمانی نیروهای مسلح

OFF LABEL موضوع:  ابلاغ دستورالعمل اجرایی

با سلام و احترام
      همانگونه که مطلع میباشید یکی از راهکارهایی که برای پیشگیری از افزایش هزینههای درمان و 

تحمیل بار اقتصادی سنگین به نظام سلامت و جامعه در کشورهای مختلف مورد توجه است تدوین و 

نشر راهنماهای بالینی مبتنی بر شواهد است که به عنوان یکی از سیاست های برنامه تحول نظام سلامت 

و یکی از محورهای برنامه جامع عدالت، تعالی و بهره وری در آموزش علوم پزشکی نیز مورد توجه می 

باشد. در همین راستا معاونت درمان تدوین محصولات دانشی را (راهنمای بالینی، استاندارد، پروتکل و 

...) با اولویت خدمات پر تواتر، دارای پوشش بیمه ای، هزینه (خدمات، تجهیزات) با حضور جمعی از 

اساتید حوزه های مختلف، در وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی تشکیل و سیاستگذاری و 

برنامه ریزی این امر را عهدهدار شده است. لذا در راستای پویا سازی ارائه خدمات پزشکی و اجرایی 

نمودن بر مبنای بند ۵ و ۸-۱ سیاستهای کلی سلامت و ماده ۷۴ قانون برنامه ششم توسعه کشور ، 

مبنی بر اجازه تجویز خدمات و انجام خرید راهبردی سازمان های بیمه گر بر اساس دستورالعمل ها و 



بسمه تعالی

معاونت درمان

۴۰۰/۷۵۱۵د

۱۴۰۲/۰۴/۰۴

دارد

راهنماهای بالینی توسط وزارت بهداشت،« دستورالعمل اجرایی OFF LABEL» به تصویب رسیده و از 

تاریخ ابلاغ قابل اجرا است.

بدیهی است ضمن تاکید بر ارائه خدمت در چارچوب استانداردهای مورد تائید وزارت متبوع، اعلام می گردد 

دانشگاه/ دانشکده، انجمن ها و سازمان نظام پزشکی میبایست از این محصولات در آموزش های بازآموزی 

استفاده و سازمان های بیمه گر نیز بر اساس محصولات دانشی اقدام به خرید راهبردی نمایند. امید است با بهره 

مندی از تلاش جمعی و اطلاع رسانی در این زمینه، شاهد تحولی جدی در حوزه استقرار و بکارگیری راهنماها به 

منظور ارتقای کیفیت خدمات و کاهش هزینه های غیر ضروری باشیم.

لازم به ذکر است دستورالعمل مذکور از طریق تارنمای معاونت درمان به آدرس 

http://medcare.behdasht.gov.ir  در دسترس می باشد.

رونوشت:
جناب آقای دکتر واعظی رئیس محترم مرکز مدیریت بیمارستانی و تعالی خدمات بالینی

سرکار خانم مریم احمدی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د تهران
سرکار خانم داداشی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د شهید بهشتی

سرکار خانم سیده حمیده جعفری دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د شیراز
سرکار خانم مرضیه عرب عامری دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د شاهرود

سرکار خانم زلیخا فصیح مفرد دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د کهکیلویه و بویر احمد
سرکار خانم نجمه عباسزاده دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د بم

سرکار خانم توکلی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د فسا
دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د قزوین

جناب آقای نامدار دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د قم
سرکار خانم اشرف شاهوردی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د چهارمحال بختیاری(شهرکرد)

جناب آقای علی  سرنجی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د کاشان
سرکار خانم سمیه سالارکیا دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د البرز

جناب آقای صمد رستمی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د کردستان
سرکار خانم جعفری زاده دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د کرمان

سرکار خانم سمیرا رستمی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د کرمانشاه
سرکار خانم مریم السادات مکی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د گلستان

سرکار خانم پریسا جمالی نوقابی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د گناباد
سرکار خانم افسانه فخامی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د گیلان

سرکار خانم علیپور دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د لرستان
سرکار خانم مهدویان دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د مازندران 
جناب آقای محمدی ثانی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د مشهد

سرکار خانم سکینه کارگزار دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د نیشابور
سرکار خانم نداف دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د همدان

سرکار خانم حسینی پور دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د یزد
جناب آقای داود اسدی کرهرودی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د اراک

سرکار خانم یوسف نژاد دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د اردبیل
جناب آقای ابراهیمی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د ارومیه

سرکار خانم سعیدی زاده دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د اصفهان
جناب آقای مهدی عشیرزاده دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د اهواز

سرکار خانم صفری دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د ایلام
سرکار خانم پور علیجان دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د بابل

جناب آقای داوود حامی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د خراسان شمالی
سرکار خانم ختو دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د بندرعباس
سرکار خانم دریاپور دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د بوشهر

جناب آقای علی زارع نژاد دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د بیرجند
جناب آقای صالح حیدریان دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د تبریز

سرکار خانم امیری دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه  ع پ خ ب د تربت حیدریه
سرکار خانم زهرا جهرمی زاده دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د جهرم
سرکار خانم فاطمه شریفی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د جیرفت

سرکار خانم فاطمه آحسینی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د دزفول
سرکار خانم معصومی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د رفسنجان
جناب آقای دانش شهرکی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د زابل

جناب آقای ابوالفضل بختیاری دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د زاهدان
سرکار خانم سیمین عبدی جم دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د زنجان
سرکار خانم معصومه یگانه فر دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د سبزوار

سرکار خانم مریم  گوران دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د سمنان
جناب آقای جنگجو دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د گراش

سرکار خانم عصمت شیربیگی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د آبادان
سرکار خانم جمیله ریگی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د ایرانشهر

سرکار خانم نقوی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د مراغه
سرکار خانم اسماء عزیزپور دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ خ ب د لارستان
جناب آقای محمد کاظمی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د بهبهان

سرکار خانم مقصودپور دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د ایران
سرکار خانم شقاقی مفخم کارشناس محترم امور قراردادها

جناب آقای امید شه ولی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د شوشتر
جناب آقای گواهی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د اسفراین

سرکار خانم خدیجه صادقی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د ساوه
سرکار خانم جعفر بیگلو دبیرخانه حوزه ریاست مرکز قلب شهید رجائی

سرکار خانم طاهره اکبری رابط محترم معاونت درمان
سرکار خانم راحیل چلیپا دبیرخانه م درمان دانشکده ع پ و خ ب د لارستان

سرکار خانم الگامه دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د کهکیلویه و بویر احمد
جناب آقای محسن خسروانی دبیرخانه م درمان دانشکده ع پ و خ ب د ساوه

سرکار خانم عشرت زابلی زاده دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د بم
جناب آقای محمد رضا خانی دبیرخانه م درمان دانشگاه علوم توانبخشی و سلامت اجتماعی

سرکار خانم صادقی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د فسا
سرکار خانم خوبرو پاک دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د قزوین

جناب آقای نامدار دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د قم
سرکار خانم سلیمانیان دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د چهارمحال بختیاری

سرکار خانم وجیهه  مکاری دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د کاشان
سرکار خانم شهلا شریفی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د کردستان

سرکار خانم ابراهیمی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د کرمان
جناب آقای مهدیان دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د کرمانشاه

سرکار خانم رخساره میر محمدی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د گلستان
جناب آقای رحماندوست دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د گناباد

سرکار خانم کاظمی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د گیلان
سرکار خانم مهندس میرآخوری دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د لرستان

جناب آقای خزائی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د مازندران
سرکار خانم راضیه مرید احمدی  دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د مشهد

سرکار خانم سکینه کارگزار دبیرخانه م درمان دانشکده ع پ و خ ب د نیشابور
سرکار خانم حمیدیان دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د همدان

سرکار خانم زارع دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د یزد
سرکار خانم معصومه  عرب مؤمنی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ د اهواز

جناب آقای علیزاده دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ د خراسان شمالی
سرکار خانم کارگر دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د جهرم

سرکار خانم مریم سالاری دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د جیرفت
سرکار خانم بی بی زهرا جعفری منش دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د دزفول

سرکار خانم صدیقه بازماندگان خواجویی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د رفسنجان
جناب آقای علیصوفی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د زابل

جناب آقای حیدری دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د زاهدان
سرکار خانم شهرزاد تقی زاده دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د زنجان

سرکار خانم وحدت دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د سبزوار
جناب آقای احمد رحیمیان دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د سمنان

سرکار خانم نقوی دبیرخانه م درمان دانشکده ع پ و خ ب د مراغه
جناب آقای محسن قاسمی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د شاهرود

جناب آقای محمد امین کشاورز دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د فارس
سرکار خانم جلالی راد دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د شهید بهشتی

سرکار خانم شرکا دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د تربت حیدریه
سرکار خانم شیدا فرجی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د تبریز

سرکار خانم پورهاشم دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د تهران
سرکار خانم مرضیه  حسینی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د بیرجند

سرکار خانم رحمانی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د بوشهر
سرکار خانم عباس زاده دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ د بندرعباس

سرکار خانم مشیررضا دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ د بابل
سرکار خانم حمیده حسینی دهشتی دبیرخانه م درمان دانشکده ع پ و خ ب د بهبهان
جناب آقای محسن ادیبی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د دبیرخانه اسفراین

جناب آقای حسینی وفا دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د ایران
سرکار خانم مهناز بامری دبیرخانه م  درمان  دانشگاه ع پ و خ ب د ایرانشهر

سرکار خانم نرگس آرمون دبیرخانه م درمانی دانشگاه ع پ و خ ب د آبادان
سرکار خانم راحیل رویان دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ د ایلام

سرکار خانم کهرنگی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د اصفهان
سرکار خانم مریم خداویردی وند کشتیبان دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د ارومیه

سرکار خانم یوسف نژاد دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د اردبیل
جناب آقای داود اسدی کرهرودی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د اراک

جناب آقای امین کاظمی شیخ علی توسه دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د البرز
سرکار خانم منصوره مدنی  دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده علوم پزشکی و خ ب د  خلخال 

جناب آقای فرشید بیاتی کرامت دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده علوم پزشکی و خ ب د اسدآباد 
جناب آقای حسین سلیمانی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د خمین

کارشناس راهنمای بالینی امور دندانپزشکی
جناب آقای ناصر عبداله لو دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده علوم پزشکی و خ ب د خوی

سرکار خانم طیبه ابراهیمی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده علوم پزشکی و خ ب د سیرجان
سرکار خانم زهرا خواجویی نژاد دبیرخانه م درمان دانشکده ع پ و خ ب د سیرجان

سرکار خانم شهرکی دبیرخانه حوزه ریاست مرکز قلب تهران
جناب آقای فریدالدین محمد معینی دبیرخانه حوزه ریاست مرکز سل و بیماریهای ریوی مسیح دانشوری

جناب آقای علیرضا مفیدی پور   دبیرخانه مرکزی سازمان بیمه سلامت
جناب آقای علی مهری دبیرخانه مرکزی سازمان انتقال خون ایران

جناب آقای علی  امینی بیدختی  دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د ارتش
جناب آقای دکتر ابوالفضل باقری فرد معاون محترم آموزشی 

جناب آقای دکتر یونس پناهی معاون محترم تحقیقات و فناوری
جناب آقای دکتر بهروز رحیمی معاون محترم توسعه مدیریت و منابع

جناب آقای دکتر امیر حسام علیرضائی رئیس محترم مرکز مدیریت پیوند و درمان بیماریها 
جناب آقای دکتر آرش خجسته دبیر محترم شورای عالی آموزش مجازی

جناب آقای دکتر سید هاشم  دریاباری سرپرست محترم مرکز نظارت و اعتباربخشی امور درمان
جناب آقای دکتر محمودرضا محقق دولت آبادی دبیر محترم شورای عالی بیمه سلامت و مدیرکل دفتر برنامه ریزی و سیاستگذاری بیمه های سلامت

سرکار خانم آموزنده امساک دبیرخانه حوزه ریاست سازمان نظام پزشکی 
جناب آقای مهدی حسن پور مسئول محترم شبکه پیام دولت

جناب آقای دکتر پورحسینی مشاور محترم وزیر و مدیر کل حوزه وزارتی
سرکار خانم دکتر ساناز بخشنده رئیس محترم گروه تدوین استانداردها و راهنمای بالینی

جناب آقای دکتر عباس  عبادی معاون محترم پرستاری
جناب آقای دکتر کاظم وطن خواه یزدی رئیس محترم آزمایشگاه مرجع سلامت

جناب آقای دکتر زندی رئیس گروه محترم اقتصاد درمان و مدیریت هزینه
سرکار خانم مرضیه مرادی رئیس محترم گروه تدوین بسته و تعرفه های خدمات درمانی

جناب آقای دکتر سیدحیدر محمدی معاون محترم وزیر و رئیس سازمان غذا و دارو
جناب آقای دکتر حسین فرشیدی معاون محترم بهداشت

جناب آقای دکتر طباطبایی لطفی مدیر کل محترم دفتر ارزیابی فناوری و تدوین استاندارد و تعرفه سلامت

رونوشت:
جناب آقای دکتر واعظی رئیس محترم مرکز مدیریت بیمارستانی و تعالی خدمات بالینی

سرکار خانم جعفر بیگلو دبیرخانه حوزه ریاست مرکز قلب شهید رجائی 

سرکار خانم شهرکی دبیرخانه حوزه ریاست مرکز قلب تهران

سرکار خانم ذکایی دبیرخانه حوزه ریاست مرکز سل و بیماریهای ریوی مسیح دانشوری

جناب آقای علیرضا مفیدی پور   دبیرخانه مرکزی سازمان بیمه سلامت

 جناب آقای علی مهری دبیرخانه مرکزی سازمان انتقال خون ایران

 جناب آقای دکتر ابوالفضل باقری فرد معاون محترم آموزشی 

جناب آقای دکتر بهرام دارایی معاون محترم وزیر و رئیس سازمان غذا و دارو

جناب آقای دکتر کمال حیدری معاون محترم بهداشت

جناب آقای دکتر یونس پناهی معاون محترم تحقیقات و فناوری

جناب آقای دکتر بهروز رحیمی معاون محترم توسعه مدیریت و منابع

جناب آقای دکتر امیر حسام علیرضائی رئیس محترم مرکز مدیریت پیوند و درمان بیماریها 

معاون محترم حوزه وزارتی 

جناب آقای دکتر سلیمان حیدری سرپرست محترم مرکز نظارت و اعتباربخشی امور درمان

جناب آقای دکتر حسنعلی غفاری معاون محترم حقوقی و امور مجلس

جناب آقای دکتر محمودرضا محقق دولت آبادی دبیر محترم شورای عالی بیمه سلامت و مدیرکل دفتر برنامه ریزی و سیاستگذاری بیمه های سلامت
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 مقدمه:

معنی است که یک داروی از پیش تائید شده، در یک اندیکاسیون، ( دارو، به این Off-Labelاستفاده خارج از دستور )             

دوز، روش مصرف یا گروه سنی استفاده شود که برای آن دارو تائید نشده است. استفاده خارج از دستور داروها در 

ان، درمان بسیاری از بیماری ها من جمله بیماری های اعصاب و روان، بیماری های اطفال و سالمندان، انواع سرط

بیماری های چشمی و همچنین بخش مراقبت های ویژه رایج بوده و روز به روز افزایش می یابد. اکثر کشورها قوانین 

اند. دستوالعمل حاضر جهت کلیه ارائه دارو تدوین کرده off-labelهایی برای استفاده خارج از دستور و دستورالعمل

 نظام سلامت تدوین گردیده است. های خدمات نظام سلامت و خریداران خدماتدهنده

 

 مبانی قانونی: -1ماده 

سیاست های کلی سلامت ابلاغی مقام معظم رهبری )مدظله العالی( و ماده  1-8و   5این دستورالعمل در راستای بند             

کی در جهت  قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزش 1قانون برنامه ششم توسعه و ماده  74

صرفاً بر اساس نظام سطح بندی و راهنماهای بالینی،  ساماندهی تقاضا و ممانعت از تقاضای القائی و اجازه تجویز

طرح ژنریک و نظام دارویی ملی کشور و سیاستگذاری و نظارت کارآمد بر تولید، مصرف و واردات دارو، واکسن، 

 ز تولید داخلی و توسعه صادرات تدوین شده است.محصولات زیستی و تجهیزات پزشکی با هدف حمایت ا

 

 تعاریف: -2ماده 

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی وزارت: -1-2

 معاونت درمان وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی معاونت: -2-2

 کمیته علمی و تخصصی مستقر در معاونت درمان کمیته: -2-3

استفاده دارو در اندیکاسیون، دوز، گروه سنی یا روش مصرفی که تائید ندارد : Off-Labelاستفاده خارج از دستور  -2-4

 و در راهنما تجویز تائید شده آن دارو، ذکر نشده باشد.

 گروه تدوین استاندارد و راهنمای بالینی معاونت درمان دبیرخانه کمیته: -2-5

کننده های تولیدهای مرتبط ستاد وزارت بهداشت، شرکتنتهای علمی و بالینی، سازمان غذا و دارو، معاوگروه متقاضی: -2-6

 گر، سازمان نظام پزشکی و.....های بیمهیا وارد کننده دارو، سازمان

 دارویی که مورد مصرف آن، حداقل یکی از شرایط زیر را دارا باشد، مشمول این دستورالعمل میشود: تبصره:

 فهرست رسمی داروهای ایران ثبت شده باشد.داروهای مورد بررسی باید در *              

               بیماری های ناتوان کننده یا تهدید کننده حیات )سرطان، بیماری های نادر، بیماری های متابولیکی و...(  به                          *                     

 پاسخ نداده باشد.شرطی که به داروهای تائید شده با تشخیص مرجع علمی معتبر، 



 *عدم وجود داروی جایگزین در کشور                

 *بیماری های نوظهور                 

 *شواهد نشان دهد که دارو دارای اثر بخشی خوب و پروفایل عوارض قابل قبول می باشد.              

 

 دامنه کاربرد: -3ماده

 و حوزه های مرتبط دهندگان و خریداران نظام سلامتتمامی ارائه

 

 وظایف کمیته: -4ماده  

 تعیین فهرست داروهای نیازمند بررسی در این کمیته بر اساس درخواست از گروه متقاضی -4-1

های پیشنهادی طی جلسه بررسی مقالات معتبر جهانی و تائیدیه کشورهای دیگر )در صورت وجود( برای اندیکاسیون -4-2

 حضوری

 ته توسط رئیس کمیته به سراسر کشورابلاغ مصوبات کمی -4-3

 

 اعضای کمیته: -5ماده

 معاون محترم درمان : رئیس کمیته -1-5

 دبیر کمیته: با ابلاغ رئیس کمیته منصوب می گردد. -2-5

 گروه تدوین استاندارد و راهنمای بالینی معاونت درمان: دبیرخانه کمیته -5-3

 ارزشیابی هر رشته بالینی مرتبط یا نماینده تام الاختیاردبیر هیأت ممتحنه و  -4-5

 رئیس انجمن علمی هر رشته بالینی مرتبط یا نماینده تام الاختیار  -5-5

 دبیر هیأت ممتحنه و ارزشیابی و رئیس انجمن علمی داروسازان بالینی یا نماینده تام الاختیار  -6-5

 سازمان غذا و دارو نماینده تام الاختیار  -7-5

 نماینده تام الاختیار کمیته اخلاق پزشکی معاونت درمان  -8-5

 نماینده تام الاختیار معاونت تحقیقات و فناوری  9-5-

 

 Off-labelابلاغ راهنمای تجویز داروی  -6ماده

 پس از تصویب در کمیته، مصوبات توسط رئیس کمیته به سراسر کشور ابلاغ خواهد گردید. 

 

 بازه زمانی: -7ماده 



در صورت تائید مصرف دارو برای اندیکاسیون پیشنهادی و ابلاغ توسط رئیس کمیته، مجوز موقت در زمینه مربوطه به  -7-1

 مدت یکسال صادر خواهد گردید.

سی پس از طی مدت مذکور، مصوبه مذکور بر اساس مستندات و شواهد جدید، به روز رسانی میگردد و پس از برر -2-7

 مجدد در کمیته، مجوز مذکور، لغو یا اصلاح یا تمدید به مدت یکسال دیگر، خواهد شد.

 

 

 مدیریت تعارض منافع: -8ماده 

موضوع مورد بررسی در جلسه اگر به طور مستقیم با عضوی از کمیته تخصصی ارتباط داشته باشد، آن عضو در آن جلسه 

 حق رأی نخواهد داشت.

 در کمیته تخصصی ملزم می باشند با پر کردن فرم وجود هرگونه تضاد منافع را اعلام نمایند. تمامی اعضا قبل از شرکت

 

 باشد.تبصره، تصویب و از تاریخ ابلاغ لازم الاجرا می 2ماده و  9این آیین نامه در  -9ماده 
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