
 

 

 

 (ADR)ثبت وبررسی عوارض ناخواسته داروها 

 :بصورت مختصر( تاريخچه و پايه هاي قانونی تشكيل اداره و اهذاف) معرفی اداره 

مـَس ثِ جوغ آٍسی ٍ ثجت گضاسؿْبی ثِ ػٌَاى تٌْب هشمض هلی دس ػغح ( ADR)هشمض ثجت ٍثشسػی ػَاسض ًبخَاػتِ داسٍّب 

ثِ ػٌَاى ػضَ مبهل ػبصهبى جْبًی  1377ایي هشمض اص ػبل . ػَاسض داسٍیی هـبّذُ ؿذُ تَػظ جبهؼِ هحتشم پضؿنی هی پشداصد

 .ثْذاؿت دس ثشًبهِ ثیي الوللی پبیؾ فشآٍسدُ ّبی داسٍیی پزیشفتِ ؿذُ اػت

دس . هشه ٍ هیش ًبؿی اص ػَاسض داسٍیی ٍ پیـگیشی اص ٍقَع آًْب هی ثبؿذاص ثشسػی ػَاسض داسٍیی دسیبفت ؿذُ، مبّؾ ّذف  

ثْذاؿت، ثب تبئیذ ٍصیش هحتشم  ، دػتَسالؼول ثجت ػَاسض ٍخغبّبی داسٍیی اص ػَی هؼبًٍت هحتشم غزا ٍداسٍ 1385ثْوي هبُ ػبل 

ی ٍ خصَصی ػشاػش مـَس اثلاؽ گشدیذ ٍ ثِ ملیِ داًـگبّْبی ػلَم پضؿنی ٍ هشامض ثْذاؿتی دسهبًی دٍلت دسهبى ٍآهَصؽ پضؿنی

  .ملیِ هشامض ریشثظ هلضم ثِ گضاسؽ ػَاسض ٍ خغبّبی داسٍیی هـبّذُ ؿذُ گشدیذًذ

 :اهذاف عمذه مرکس ثبت وبررسی عوارض ناخواسته داروها عبارتنذ از

 داسٍیی ًبخَاػتِ ػَاسض ثِ هشثَط گضاسؿبت آٍسی جوغ( الف

 داسٍیی ًبخَاػتِ ػَاسض قغؼیت ٍ ؿیَع ؿذت، تؼییي ّوشاُ ثِ آهبسی تحلیل ٍ تجضیِ( ة

 داسٍیی ًبخَاػتِ ػَاسض ثب استجبط دس پضؿنی گشٍُ آگبّی افضایؾ جْت ػلوی جلؼبت ثشگضاسی( ج

 تذاخلات یب ٍ داسٍّب هٌغقی غیش هصشف اص ًبؿی دسهبًی هشامض دس داسٍیی ًبخَاػتِ ػَاسض ثشٍص اص جلَگیشی جْت دس تلاؽ( د

 .  داسٍی



 

 

 :تعريف عوارض ناخواسته

ثشاػبع تؼشیف ػبصهبى جْبًی ثْذاؿت ػبسضِ ًبخَاػتِ . تبمٌَى تؼبسیف هتؼذدی اص ػبسضِ ًبخَاػتِ داسٍیی اسائِ ؿذُ اػت

داسٍیی ػجبست اػت اص ّش ًَع ٍامٌؾ صیبى آٍس ٍ ًبخَاػتِ مِ دس دٍصّبی هؼوَل هَسد اػتفبدُ ثشای پیـگیشی، تـخیص یب دسهبى 

 .غییش ػولنشد فیضیَلَطینی سخ هی دّذثیوبسی یب ت

( Adverse Event or Adverse Experience)  تجشثِ ًبخَاػتِ سٍیذاد ًبخَاػتِ یب  

یل سٍیذاد ًبخَاػتِ لضٍهب داسای استجبط . ػجبست اػت اص یل تجشثِ ًبهغلَة مِ هتؼبقت تجَیض یل فشاٍسدُ داسٍیی سخ هی دّذ  

 .ػلیتی ثب هصشف داسٍ ًوی ثبؿذ

 چگونه می توان عوارض دارويی را گسارش نمود؟

ؿوب هیتَاًیذ ثب هشاجؼِ ثِ ػبیت هؼبًٍت غزا ٍ داسٍ داًـگبُ ػلَم پضؿنی تْشاى ثِ هٌظَس جوغ آٍسی گضاسؿْبی ػَاسض داسٍیی، 

 . اقذام ًوبئیذ  ADRفشم ّبی صسد ًؼجت ثِ تنویل 

 چه مواردي را می توان گسارش نمود؟

ملیِ ػَاسض هـنَك ثِ هصشف فشآٍسدُ ّبی دسهبًی اص جولِ داسٍّب ، فشآٍسدُ ّبی خًَی، ٍامؼي ّب، هَاد حبجت، هَاد هَسد 

 . فشآٍسدُ ّبی گیبّی ٍ هحلَلْبی لٌض قبثل گضاسؽ ثِ ایي هشمض هی ثبؿٌذ اػتفبدُ دس دًذاًپضؿنی یب جشاحی، 

جْت گضاسؽ یل ػبسضِ، اعویٌبى اص ٍجَد استجبط قغؼی هیبى هصشف فشآٍسدُ ٍ ثشٍص ػبسضِ ضشٍسی ًیؼت ثلنِ تشدیذ ثِ ایجبد 

.  ّوچٌیي ملیِ ػَاسض هـبّذُ ؿذُ اػن اص خفیف یب ؿذیذ، گزسا یب پبیذاس پزیشفتِ هی ؿَد. ػبسضِ ًیض قبثل گضاسؽ هی ثبؿذ

 

 

 



 

 

 : مهم  نكات

ًظیش ستیٌَپبتی ًبؿی اص ملشٍمیي، اػتئَهبلاػی ًبؿی اص هصشف داسٍّبی ضذصشع، )ثشخی ػَاسض  :یاثشات ًبخَاػتِ تبخیش -

ّشگًَِ ؿل ًؼجت ثِ ٍقَع چٌیي . هوني اػت هبّْب یب ػبلْب پغ اص قشاس گشفتي دس هؼشض فشاٍسدُ تظبّش ًوبیٌذ...( ػشعبًْبٍ

 .ػَاسضی دس ایي قجیل هَاسد قبثل گضاسؽ هی ثبؿذ

ثب تَجِ ثِ ایٌنِ ػبلوٌذاى ثیؾ اص ػبیش گشٍّْبی ػٌی هؼتؼذ ثشٍص ػَاسض هی ثبؿٌذ، تَجِ ٍیظُ جبهؼِ پضؿنی : ػبلوٌذاى -

 .ًؼجت ثِ ایي هؼبلِ هَسد دسخَاػت هی ثبؿذ

ٌّگبهی مِ ًَصادی ثب ًقص خلقت هبدسصادی هتَلذ هی گشدد یب ػقظ جٌیي ًبسع صَست هی گیشد، اص : ًبٌّجبسیْبی هبدسصادی -

هحتشم دسخَاػت هی گشدد تب احتوبل دخبلت یل ػبسضِ داسٍیی سا دس ًظش گشفتِ، ملیِ داسٍّبی هصشف ؿذُ دس عَل  ّونبساى

 .سا گضاسؽ ًوبیٌذ( اص جولِ خَددسهبًی) ثبسداسی 

 .ٌّگبم گضاسؽ یل ػبسضِ حتی الاهنبى ًبم ؿشمت ػبصًذُ ٍ ؿوبسُ ػشی ػبخت سا جؼتجَ ًوَدُ، گضاسؽ ًوبییذ -

 .دلیل ًبهؼلَم ثَدى ثشخی اعلاػبت دسخَاػتی دس فشم، اص گضاسؽ ًوَدى ػبسضِ اجتٌبة ًفشهبییذّشگض ثِ  -

 . َّیت ثیوبس ٍ گضاسؿگش هحشهبًِ خَاّذ هبًذ -


