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دستورالعمل گزارش دهي عوارض دارويي به مركز ثبت و بررسي عوارض 
ناخواسته داروها توسط شركت هاي سازنده و وارد كننده دارويي

مركز ثبت و بررسي عوارض ناخواسته داروها
وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي–معاونت غذا و دارو 
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دستورالعمل گزارش دهي عوارض دارويي به مركز ثبت و بررسي عوارض 
ناخواسته داروها توسط شركت هاي سازنده و وارد كننده دارويي

كميسـيون قـانوني سـاخت و ورود داروهـا     12/2/1384بر مبناي مصوبه جلسه مورخ اين دستورالعمل-1

.تهيه شده است

منظور از شركت هاي دارويـي در ايـن دسـتورالعمل كليـه شـركت هـاي توليـد كننـده و يـا وارد كننـده            -2

.فرآورده هاي دارويي مي باشد

وظايف و مسئوليت هاي شركت هاي دارويي-بخش اول

شركت دارويي به منظور انجام مسئوليت و تعهد در قبال فرآورده هاي به ثبت رسيده خـود موظـف   هر -1

است كه از سيستم مناسبي در زمينه فارماكوويژيلانس برخوردار باشد و نسبت به بكارگيري اقدامات مناسـب  

.و مقتضي در مواقع لزوم در برخورد با مشكلات دارويي متعهد گردد

يي موظف مي باشند فـردي مسـئول و آمـوزش ديـده در زمينـه فارمـاكوويژيلانس را       شركت هاي دارو-2

فـرد مـورد نظـر بايـد در     . بعنوان رابط به مركز ثبت و بررسي عوارض ناخواسته داروهاي ايران معرفي نمايند

ض تمامي جوانب فارماكوويژيلانس اطلاعات كافي و لازم داشته باشد به گونه اي كـه قـادر بـه بررسـي عـوار     

دارويي، مقررات خاص ايمني دارويي و ارزيابي هاي فوايد و زيان هاي فرآورده هاي دارويي شـركت مربوطـه   

.موجود در بازار دارويي ايران باشد

وظايف فرد مسئول فارماكوويژيلانس در شركت هاي توليد كننده و وارد كننده دارويـي بـه شـرح زيـر     -3

:مي باشد

سب جمع آوري و ثبت اطلاعات مربوط به تمـامي عـوارض دارويـي كـه از     ايجاد و حفظ سيستم منا-1-3

. مربوطه گزارش مي شودتطرق مختلف به شرك

زي و ارسال گـزارش هـاي عـوارض دارويـي جمـع آوري      م هماهنگي هاي لازم جهت آماده ساانجا-2-3

.ايرانADRشده به مركز 

از جانـب مركـز ثبـت و بررسـي عـوارض      پاسخگويي كامل و سريع به هر گونه سوال مطرح شـده -3-3

.ناخواسته داروها در راستاي دستيابي به اطلاعات مورد نياز براي ارزيابي گزارشات ارسالي

مركز ثبت و بررسي عوارض ناخواسته داروها موظف است در صورت لزوم با تشـكيل كارگاههـا   : تبصره

.ر دهدآموزش هاي لازم را در اختيار رابطين شركت هاي دارويي قرا

در مواردي كه شركت دارويي به هر نحوي با هر شخص حقيقي يا حقوقي ديگر قرارداد ساخت و يا هـر  -4

دخالت ديگر در امر ساخت يا عرضه اين دارو را داشـته باشـد در نهايـت از نظـر معاونـت غـذا و دارو دارنـده        
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اخواسـته ناشـي از مصـرف آن    مسئول گزارش دهي درمـورد عـوارض ن  ) ساخت و يا واردات(پروانه آن دارو 

.دارو است

هنگامي كه چند شركت دارويي يك فرآورده دارويي را كه در تمـامي خصوصـيات بـه جـز نـام تجـاري       -5

مربوطه مشابهت دارند به طور جداگانه به ثبت مي رسانند، هر يـك از شـركتها در مـورد مقـررات مربـوط بـه       

.فارماكوويژيلانس داروي خود مسئول هستند

گزارش دهي عوارض دارويي-دومبخش

گزارش هاي عوارض دارويي دريافت شده از كليه منابع از جمله حرف پزشكي و مصرف كنندگان بايـد بـه   

عوارض دارويـي مشـكوك كـه از طريـق     . مركز ثبت و بررسي عوارض ناخواسته داروهاي ايران گزارش گردد

-Postمشـكوك كـه طـي مطالعـات     سيستم گزارش داوطلبانه گزارش شـده انـد، عـوارض دارويـي     Marketing

.شناخته شده اند، و مواردي كه در منابع علمي منتشره در جهان گزارش شده اند، مشمول اين قانون مي گردند

ــز       ــه مرك ــد ب ــي باي ــه شــركت داروي ــزارش شــده ب ــي مشــكوك گ ــوارض داروي ــه ع گزارشــهاي داوطلبان

حتي اگر شركت دارويي با ارزيابي گزارشگر از ارتباط عليتي انجام شده موافق فارماكوويژيلانس ارسال گردد، 

حتي اگر شركت دارويي مطلـع باشـد كـه    . نباشد، يا فرد گزارشگر به طور كلي ارزيابي عليتي انجام نداده باشد

ت ايران گـزارش شـده اسـت، شـرك    ADRعارضه مربوط به يكي از فرآورده هاي آن شركت مستقيماً به مركز 

را مطلع ADRايران گزارش نمايد ضمن اينكه مركز ADRدارويي همچنان موظف است كه عارضه را به مركز 

در چنين مواردي ضرورت دارد كه شركت دارويـي  . مي نمايد كه اين گزارش احتمالاً قبلاً نيز گزارش شده است

به گزارشگر ارائـه نمـوده اسـت، بـه     ايرانADRكليه جزئيات موجود را، از جمله هر نوع شماره ثبتي كه مركز 

.به منظور كمك به شناسايي گزارش تكراري ارائه نمايدADRمركز 

به منظور تسريع در گزارش دهي عوارض دارويي، شركت هاي دارويي مي توانند در ابتدا يك گزارش اوليه 

. جزئيـات ارائـه نماينـد   حاوي حداقل اطلاعات مورد نياز ارسال نمايند و سپس يك گزارش تكميلـي مشـتمل بـر    

عوارض ناخواسته دارويي بدون توجه به روش و نوع مصرف داروي مشكوك به ايجاد عارضـه بايـد گـزارش    

كليـه  . شوند حتي اگر داروي مورد نظر مطابق بـا مـوارد منـدرج در بروشـور فـرآورده مصـرف نشـده باشـد        

ADRدارويي مشخص گردد بايد به مركز اطلاعات باليني مرتبط با عارضه دارويي مورد نظر كه براي شركت 

.ايران گزارش شود

گزارش دهي فوري

:گزارش هاي فوري شامل موارد زير مي باشند

موارد منجر به مرگ
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موارد تهديد كننده حيات

موارد منجر به ناتواني يا نقص عضو مشخص يا دائمي

موارد منجر به بستري شدن در بيمارستان

زمان بستري در بيمارستانموارد منجر به طولاني شدن

موارد منجر به ناهنجاري هاي مادرزادي

روز كاري از تـاريخ  7گزارشهاي فوري بايد بلافاصله گزارش شوند و در هيچ مورد گزارش دهي ديرتر از 

روز براي گزارش دهي فوري بـه محـض دريافـت حـداقل     7زمان شروع محاسبه . دريافت نبايد به طول انجامد

نياز جهت ارسال يك گزارش عارضه دارويي توسط يـك يـا بـيش از يكـي از افـراد زيـر، آغـاز              اطلاعات مورد

:مي گردد

هر يك از پرسنل شركت دارويي از جمله نمايندگان فروش

فرد مسئول فارماكوويژيلانس يا هر يك از همكاران او

شود محاسبه زمان از هنگـام  در مواردي كه عارضه مشكوك در منابع علمي منتشره در سراسر جهان ذكر

.آگاهي هر يك از پرسنل از انتشار مطلب مربوطه آغاز مي گردد

شركت دارويي موظف است كه ضمن جستجو در منابع علمي و رفرانس ها از طريـق بانـك هـاي اطلاعـاتي     

.مايدداخل و خارج كشور به طور مداوم حداقل هر هفته يك بار مطالب جديد را در اين خصوص جمع آوري ن

نحوه ارسال گزارشات داوطلبانه عوارض دارويي

ارويي مشكوك را به مركـز ثبـت و بررسـي عـوارض ناخواسـته      دشركت دارويي موظف است كه عوارض 

:داروهاي ايران مطابق با شرح ذيل ارسال نمايد

عوارض غيرمنتظره جدي و عوارض منتظره جدي كه در ايران رخ مي دهنـد بايـد بـر مبنـاي گـزارش دهـي       

شركت هاي دارويي ملزم به ارسال فوري گزارشهاي عوارض دارويي بـه وقـوع پيوسـته    . گزارش گردندفوري 

.در خارج از كشور نيستند

:ايران گزارش نمايندADRته به مركز شركت هاي دارويي موظفند كه هر يك از موارد زير را طي يك هف

از جملـه گزارشـات   (موارد ايمني مشخص كه توسط شركت دارويي در نتيجه مرور و آناليز كليه اطلاعـات  

.شناسايي شده است) خارجي عوارض دارويي

اقداماتي كه توسط مراجع قانوني خارجي در رابطه با فرآورده هاي دارويي صورت گرفته اسـت همـراه بـا    

.يل انجام اين اقداماتدلا

زمان شروع محاسبه يك هفته از زماني است كه شركت دارويي از وجود هر نوع مساله ايمني در ارتباط بـا  

.داروي خود به هر طريقي مطلع گردد
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هر نوع موضوع درباره ايمني فرآورده مي گـردد كـه   ) و نه محدود به(موارد ايمني فوق الذكر معمولاً شامل 

:از موارد زير در كشوري به جز ايران گرددمنجر به يكي 

جمع آوري يا تعليق دسترسي به فرآورده

ن موارد منع مصرف، عبارات احتياط يا هشدار به اطلاعات بروشور فرآوردهدافزو

اصلاح و تغيير در دلايل ايمني ذكر شده براي يك مورد منع مصرف، عبارت احتياط يا هشدار

در بروشور فرآورده

مبـاني  . بر مبناي گزارش دهي فوري گزارش گـردد جدي بايد عوارض هر گونه افزايش مشكوك در فراواني 

.ارزيابي فراواني نيز بايد مهيا باشد

post-registrationگزارشات حاصل از مطالعات 

عوارض مشكوك جدي كه طـي مطالعـات   . آمده است1در ضميمه شماره post-registrationتعريف مطالعه 

post-registration       در ايران رخ مي دهد و شركت دارويي از آن مطلع مي گـردد بايـد بـر مبنـاي گـزارش دهـي

.ايران ارسال گرددADRفوري به مركز 

توسط يك محقق مستقل از شركت دارويـي مربوطـه انجـام شـده     post-registrationدر مواردي كه مطالعه 

يت گزارش دهي به مركز ثبت و بررسي عوارض دارويـي بـه   است در صورت وقوع يك عارضه دارويي مسئول

عهده محقق مي باشد ولي در صورتي كه شركت دارويي از اين مطالعه مطلع باشد، موظف است كه مورد را به 

.گزارش نمايدADRمركز 

محتواي گزارشهاي عوارض جدي مشكوك

شـركت دارويـي   . تعريف شده استICHداده هاي مورد نياز براي گزارشهاي عوارض دارويي در راهنماي 

موظف است كه تا آنجايي كه امكان پذير است داده هاي كاملي را در رابطه با موارد مشكوك جدي فراهم نمايـد  

.اطلاعات بايد تا حد امكان كامل باشند. تا امكان ارزيابي تسهيل گردد

: حداقل اطلاعات مورد نياز براي ارسال يك گزارش عبارت است از

نام و نام خانوادگي-جنس-صات بيمار شامل سنمشخ

ميزان تحصيلات-نام و نام خانوادگي-جنس-مشخصات گزارشگر شامل سن

نام عارضه مشكوك و نام حداقل يك داروي مشكوك به ايجاد عارضه

فرم گزارش دهي

هر گـزارش بايـد   . )2ضميمه (ايران بايد مورد استفاده قرار گيرند ADRفرم گزارش دهي مورد قبول مركز 

كـه فـرد گزارشـگر عارضـه درخواسـت نمايـد كـه        در مـواردي . شامل نام، حرفه و آدرس فرد گزارشگر باشد

شركت دارويي موظف است حـداكثر اطلاعـات ممكـن را راجـع بـه      ايران فاش نگردد، ADRهويتش براي مركز 
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هر گـزارش بايـد   . باشد فراهم نمايدواست فرد گزارشگرخردحرفه فرد و محل گزارش تا جايي كه در توافق با 

به طور واضح حاوي نام و امضاي فردي باشد كه در شركت دارويي مسـئول فارمـاكوويژيلانس مـي باشـد و     

. قبلا به مركز فارماكوويژيلانس ايران معرفي شده است

:آدرس پستي و شماره هاي تماس مركز فارماكوويژيلانس ايران به شرح زير مي باشد

14185-948صندوق پستي -تهران: آدرس پستي 

88923193-4: تلفن 

88890857: نمابر

iadrmc@fdo.ir: پست الكترونيكي
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تعاريف: 1ضميمه 

: عارضه ناخواسته / (Adverse Drug Reaction or ADR)عارضه ناخواسته دارويي 

ي، عارضـه ناخواسـته، عارضـه دارويـي متـرادف يكـديگر            ياين راهنما واژه هاي عارضه ناخواسته دارودر 

عارضه ناخواسته دارويي عبارت است از هر نـوع واكـنش زيـان آور و ناخواسـته كـه در دوزهـاي       . مي باشند

.فيزيولوژيكي رخ مي دهديا تغيير عملكرد معمول مورد استفاده براي پيشگيري، تشخيص يا درمان بيماري 

:فارماكوويژيلانس 

دانش و فعاليت هاي مرتبط با رديابي، ارزيـابي، گـزارش دهـي و پيشـگيري از عـوارض دارويـي يـا سـاير         

.مشكلات مرتبط با دارو را فارماكوويژيلانس مي نامند

:(Adverse Event or Adverse Experience)) يا تجربه ناخواسته(رويداد ناخواسته 

يـك رويـداد   . عبارت است از يك تجربه نـامطلوب كـه متعاقـب تجـويز يـك فـرآورده دارويـي رخ مـي دهـد         

.ناخواسته لزوماً داراي ارتباط عليتي با مصرف دارو نمي باشد

Post-Registration Study :

ق بـا شـرايط   هر نوع مطالعه اي كه پس از ورود دارو در تطبيعبارت است از post-registrationيك مطالعه 

.نرمال مصرف صورت گرفته باشداطلاعات بروشور فرآورده و تحت شرايط 

: براي عوارض دارويي قابل گزارش حداقل اطلاعات 

: گزارشگر قابل رديابي) الف

پزشك، دندانپزشـك، داروسـاز، پرسـتار، مصـرف     (گزارشگر توسط نام و نام خانوادگي، يا آدرس يا شغل 

توجه نماييد كه اين حداقل داده هاي مورد نياز قابل قبول از نظر بين المللي در ارتباط . استقابل رديابي ) كننده

همانگونه كه ذكر شد، از شركت هاي دارويي انتظار مي رود كه جزئيات بيشتري را در . با يك گزارش مي باشد

.اين ارتباط فراهم نمايند

: بيمار قابل رديابي) ب

يا سن در موارديكـه تـاريخ تولـد نـامعلوم     (طريق نام و نام خانوادگي، تاريخ تولد بيمار مبتلا به عارضه از 

ايـن  . قابـل رديـابي اسـت   يـا جـنس  ) است يا سن تقريبي در مواردي كه تاريخ تولد و سن، هر دو نامعلوم است

.ايد تا حد امكان كامل باشنداطلاعات ب

ماده مشكوك به ايجاد عارضه/ حداقل يك دارو) ج

ل يك عارضه دارويي مشكوكحداق) د
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يد در نظر داشـت  رسال يك گزارش لازم است، ليكن بااين حداقل اطلاعات، كمترين اطلاعاتي است كه براي ا

كه شركت دارويي موظف است نهايت تلاش خود را به كار گيرد تا اطلاعات تكميلي را در اين زمينـه بـه دسـت    

بــر وقــوع يــك عارضــه جــدي بــه طــور مســتقيم از بيمــار هنگــامي كــه اطلاعــاتي مبنــي . آورده ارســال نمايــد

به شركت دارويي گزارش مي شود، آن شركت موظف است تلاش نمايد تـا سـاير اطلاعـات    ) يا خويشاوند وي(

.مربوطه را از جانب گروه پزشكي درگير در درمان بيمار جمع آوري نمايند

.جب تاخير در ارسال يك گزارش اوليه گرددلازم به ذكر است كه اين امر نبايد مو

عارضه ناخواسته جدي

:عارضه ناخواسته جدي عارضه است كه منجر به يكي از موارد زير مي گردد

مرگ

تهديد حيات

ناتواني يا نقص عضو مشخص يا دائمي

بستري شدن در بيمارستان

طولاني شدن زمان بستري در بيمارستان

نجاري هاي مادرزادي و پيامدهاي جدي باليني ناشـي از مصـرف دارو در   همچنين عوارض جدي شامل ناه

به عنوان مثال مقـادير مصـرفي بيشـتر از ميـزان     (شرايطي به غير از مندرجات ذكر شده در بروشور فرآورده 

.يا سوء مصرف نيز مي گردندOverdose) پيشنهاد شده در بروشور

ت گيرد تا مشخص نمايد كه آيا يك عارضه جدي تلقي در ساير موارد بررسي و قضاوت پزشكي بايد صور

عوارض مهمي كه بلافاصله منجر به مرگ نشده يا تهديدكننده حيـات نبـوده انـد يـا منجـر بـه       . مي گردد يا خير

.بستري شدن در بيمارستان نشده اند ولي بيمار را در معرض خطر مرگ قرار داده اند نيز جدي تلقي ميگردند

:گزارش داوطلبانه

عبارت است از هر گونه تماس با شركت دارويي، مقامات دارويي يا ساير سازمان ها كه به شرح وقوع يـك  

عارضه دارويي در يك بيمار متعاقب مصرف يك يا چند فرآوره دارويي بپردازد و ايـن عارضـه از انجـام يـك     

.مطالعه منشا نگرفته باشد

: عارضه دارويي غيرمنتظره

اثـر ناخواسـته مشـكوك در بروشـور     رضه دارويي كه به طور مشخص به عنوان يكعبارت است از يك عا

اين تعريف شامل هر نوع عارضه دارويي مي گردد كه ماهيت، شدت يـا پيامـد آن بـا    . فرآورده درج نشده باشد

همچنـين ايـن تعريـف شـامل عوارضـي مـي گـردد كـه در         . مطالب مندرج در بروشور فرآورده همخواني ندارد
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فرآورده قيد شده است كه ممكن است با دسته دارويي مربوطه رخ دهد ولـي بـه طـور مشـخص ذكـر      بروشور

.نشده است كه با اين فرآورده نيز اتفاق مي افتد

همچنين شامل عوارضي نيز مي گردد كه در بروشور فرآورده قيد شده است ولـي اشـاره شـده اسـت كـه      

.وجود نداردشواهدي دال بر ارتباط عليتي قطعي در اين مورد


