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این دستورالعمل بر مبنای مصوبه جلسه مورخ 
کمیسیون قانونی ساخت و ورود داروها تهیه شده  1384/2/12

.است

ننده و یا وارد کننده  منظور از شرکت های دارویی در این دستورالعمل کلیه شرکت های تولید ک

.فرآورده های دارویی می باشد



ADR

ADVERSعارضه ناخواسته دارویی• DRUG REACTION OR ADR  /  عارضه
:ناخواسته

زواکنش زیان آور و ناخواسته که در دودر این راهنما واژه های عارضه ناخواسته دارویی عبارت است از هر نوع•

ری رخ مای  غییار عملرارد فیویولاوژی   های معمول مورد استفاده برای پیشگیری، تشخیص یا درمان بیماری یاا ت 
.دهد



طبقه بندی

•ADR ها ممرن است براساس علت طبقه بندی شوند.

وابسته به دوز و قابل پیش بینی-عوارض دارویی فوونی یافته :  Aنوع•

لیاه دارو از عوارض ناخواسته دارویی را تشریل می دهند، معمولاً نتیجه اثار او ٪80که تقریباً ،Aعوارض نوع •
ن دارو یا شااخص درماانی پاایی   ( به عنوان مثال خونریوی هنگام استفاده از داروی ضد انعقاد وارفارین)هستند 

ز بوده و معمولاً آنها مربوط به دو. ، بنابراین قابل پیش بینی هستند(به عنوان مثال حالت تهوع از دیگوکسین)
ناشی به عنوان مثال خونریوی داخل جمجمه)خفیف هستند، اگرچه ممرن است جدی یا حتی کشنده باشند 

. اشاد فا  دارو معیاوب ب  چنین عوارضی معمولاً به دلیل دوز نامناسب است، به ویژه هنگامی که د(. از وارفارین
.به کار می رودAاغلب برای عوارض جوئی نوع "عوارض جانبی"اصطلاح 



ه به طلاق می شود کواکنش های دارویی ویژه، به آن دسته از واکنش های ناخواسته داروئی ا: عوارض دارویی ویژه Bنوع •
. ندرت و به صورتی غیرقابل پیش بینی در میان جوام  بروز می یابد

کاافی  ADRطبقه بنادی  ارائه شدند، و انواع دیگر هنگامی ارائه شدند که دو مورد اول برای 1970در دهه Bو Aانواع  •
.نبودند

اثرات مومنC:نوع.•

اثرات تاخیریD:نوع.•

اثرات پایان درمانE:نوع.•

اثرات شرست درمان: Fنوع .•



؟چگونه می توان عوارض دارویی مشاهده شده را گزارش نمود

ی، باین المللا  به منظور جم  آوری گوارشهای عوارض دارویی، با توجه به استانداردهای•
کو به ین مرفرم های زرد رنگی توسط این مرکو تهیه شده است که در صورت تماس با ا

ا، مای  پس از ترمیل فرم ها . تعداد لازم در اختیار کلیه حرف پوشری قرار خواهد گرفت
ارسال داشات، هویناه پسات    14185-948صندوق پستی -توان آنها را به آدرس تهران

رین این مرکو شما را از دریافت گوارشات مطل  نماوده، جدیادت  . قبلاً پرداخت شده است

.اهد داد اطلاعات و اخبار در رابطه باعوارض دارویی را در اختیار شما قرار خو



چه مواردی را می توان گزارش نمود؟

اعا  از خاود   ) وهاا  کلیه عوارض ناخواسته مشروک به مصرف فرآورده هاای درماانی از جملاه دار   •
، فرآورده های خونی، واکسن ها، مواد حاجب، مواد مورد ( درمانی یا درمانهای تحت نسخه پوشک 

ن مرکو و قابل گوارش به ایاستفاده در دندانپوشری یا جراحی،  فرآورده های گیاهی و محلولهای لن
.می باشند

و باروز عارضاه   جهت گوارش یک عارضه اطمینان از وجود ارتباط قطعای میاان مصارف فارآورده    •
وارض همچناین کلیاه عا   . ضروری نیست بلره تردید به ایجاد عارضه نیو قابل گاوارش مای باشاد   
.رفته می شودمشاهده شده اع  از خفیف یا شدید، گذرا یا پایدار توسط این مرکو پذی



چه افرادی می توانند عوارض ناخواسته را گزارش نمایند؟

خصصین پوشران عمومی، داروسازان ، دندانپوشران، مت: کلیه حرف پوشری، نظیر •
حارف  رشته های پوشری و داروسازی و دندانپوشری، پرساتاران و ساایر کارکناان   

پوشری می توانناد عاوارض مشااهده شاده را باه مرکاو ثبات و بررسای عاوارض          

.ناخواسته داروها گوارش نمایند



چه زمانی باید گزارش نمود ؟

ده را به یی، مورد مشاهده شحتی الامران بلافاصله پس از اطلاع از وقوع یک عارضه یا اشتباه دارو•
باه . پری شاده باشاد  این مرکو گوارش نمایید، حتی اگر مدت زمان زیادی از وقوع آن عارضاه سا  

ورالعمل و بر اساس دسات منظور پیشگیری از تررار وقوع و نیو عواقب ناگوار ناشی از عوارض جدی
اشاتباهات دارویای   ثبت و گوارش دهی عوارض و اشتباهات دارویی، تمامی موارد جدی عوارض و

ارسال به موق  . می باشند( ساعت از وقوع یا اطلاع از عارضه24طی )مشمول گوارش دهی فوری 
این مرکو را در شناسایی سری  مشرلات ،ADRگوارش های عوارض و اشتباهات دارویی به مرکو 

.دارویی و در نهایت حفظ ایمنی بیماران یاری خواهد نمود



گزارش دهی عوارض دارویی

.باید به مرکو فارماکوویژیلانس ارسال گرددگوارش های داوطلبانه عوارض دارویی مشروک گوارش شده به شرکت دارویی •

:گزارش دهی فوری شامل موارد زیر می باشد•

موارد منجر به فوت•

موارد تهدید کننده حیات•

موارد منجر به ناتوانی یا نقص عضو مشخص یا دائمی•

موادر منجر به بستری شدن در بیمارستان•

موارد منجر به طولانی شدن زمان بستری در بیمارستان•

موارد منجر به ناهنجاری های مادرزادی•



:برخی نکات قابل توجه

:  اثرات ناخواسته تاخیری•

ممرن  ...( ها و ضد صرع، سرطاننظیر رتینوپاتی ناشی از کلروکین، استئومالاسی ناشی از مصرف داروهای)برخی عوارض •
ر این  هرگونه شک نسبت به وقوع چنین عوارضی د. است ماهها یا سالها پس از قرار گرفتن در معرض فرآورده تظاهر نمایند

.قبیل موارد قابل گوارش می باشد

:سالمندان•

بهنسبتپوشریجامعهویژهتوجهباشند،میعوارضبروزمستعدسنیگروههایسایرازبیشسالمنداناینرهبهتوجهبا•
.باشدمیدرخواستموردمسالهاین

:مادرزادیهایناهنجاری•

محترمهمرارانازگیرد،میصورتنارسجنینسقطیاگرددمیمتولدمادرزادیخلقتنقصبانوزادیکههنگامی•
)بارداریطولدرشدهمصرفداروهایکلیهگرفته،نظردرراداروییعارضهیکدخالتاحتمالتاگرددمیدرخواست
.نمایندگوارشرا(درمانیخودمواردازجمله



• توجه مهم◄◄
ت را جساتجو  هنگام گوارش یک عارضه حتی الامران نام شرکت ساازنده و شاماره ساری سااخ    –1

.نموده، گوارش نمایید

نااب  نمودن عارضه اجتهرگو به دلیل نامعلوم بودن برخی اطلاعات درخواستی در فرم، از گوارش-2
.نفرمایید

.هویت بیمار و گوارشگر محرمانه خواهد ماند-3








