
  دستورالعمل ثبت عوارض و خطاهاي دارويي

 مركز ثبت "مركز" وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشكي است و منظور از "وزارت" در اين آئين نامه منظور از -1ماده 

  .و بررسي عوارض ناخواسته داروها است

نوع واكنش زيان آور و  عبارت است از هر (Adverse Drug Reaction or ADR) عارضه ناخواسته دارويي -2ماده 

  . ناخواسته كه به دنبال مصرف دارو يا واكسن رخ مي دهد

 خطاي دارويي عبارت است از هر گونه رويداد قابل پيشگيري كه ممكن است باعث يا منجر به مصرف نامناسب -3ماده 

ه عملكرد شاغلين حرف پزشكي، خطاي دارويي ممكن است به نحو. فرآورده دارويي يا ايجاد اثرات زيان آور در بيمار گردد

، (order communication)، دستور دارويي (Prescribing)فرآورده دارويي، سيستم و فرآيندها از جمله نسخه نويسي 

، تركيب نمودن داروها (nomenclature)، نامگذاري (packaging)، بسته بندي (labeling)برچسب فرآورده هاي دارويي 

(compounding)چي ، نسخه پي(dispensing) توزيع ،(distribution) تجويز دارو ،(administration) آموزش ،

(education) پايش ،(monitoring) و مصرف فرآورده (use)مربوط باشد .  

 درماني دولتي و خصوصي بيمارستانهاي -دانشكده هاي علوم پزشكي كشور، مراكز بهداشتي/  كليه دانشگاهها-4ماده 

طب ها و كلينيك هاي ويژه، مراكز دارويي و داروخانه هاي دولتي و خصوصي، شركتهاي توليدي، دولتي و خصوصي، م

توزيعي و وارداتي دارو، سازمانهاي بيمه گر، سازمان هاي پزشكي قانوني و سازمان نظر پزشكي در گزارش عوارض 

  . ناخواسته دارويي مسئوليت دارند

بخش دولتي و غيردولتي بايد ...) رستاران، داروسازان، دندانپزشكان و پزشكان، پ( كليه شاغلين حرف پزشكي -5ماده 

عوارض و خطاهاي دارويي مشاهده شده را به مركز ثبت و بررسي عوارض ناخواسته داروها واقع در معاونت غذا و داروي 

  .وزارت گزارش نمايند

ر مبتلا به عارضه دارويي محرمانه تلقي مي  كليه گزارشهاي ارسال شده به مركز از حيث هويت گزارشگر و بيما-6ماده 

  .گردد

) 1پيوست شماره ( گزارش عوارض و خطاهاي دارويي مشاهده شده با تكميل فرم زردرنگ تهيه شده توسط مركز -7ماده 

 -4(خلاصه گزارش از طريق تلفن . صورت پذيرد) 88890857(يا نمابر ) 14185 -948 صندوق پستي -تهران(از طريق پست 

  . و يا حضوري قابل ارائه است(ir.fdo@adr)يا پست الكترونيكي ) 31938892

 ADRمركز موظف است به منظور تسهيل گزارش دهي از طريق پست جواب قبول هزينه پست فرم هاي زرد رنگ : تبصره يك

  . را قبلاً پرداخت نمايند

ازي سايت اطلاع رساني اينترنتي امكان ارسال گزارش خطاها و يا عوارض ناخواسته مركز موظف است با راه اند: تبصره دو

  . دارويي از طريق اينترنت را فراهم نمايد

/  حداقل داده هاي لازم جهت گزارش شامل مشخصات بيمار، مشخصات گزارشگر، نام عارضه مشكوك و نام دارو-8ماده 

  . يي مي باشدداروهاي مشكوك به ايجاد عارضه يا خطاي دارو

با توجه به نظر تخصصي كميته مشورتي مركز ممكن است اطلاعات ديگري نيز در مورد برخي عوارض و : تبصره يك

در اين خصوص لازم است همكاري لازم . خطاهاي گزارش شده لازم باشد كه بر حسب مورد توسط مركز پيگيري مي گردد

  .با كارشناسان مركز بعمل آيد

ض مشكوك به مصرف فرآورده هاي دارويي، خطاهاي دارويي و هر گونه مشكل مرتبط با مصرف  كليه عوار-9ماده 

  . فرآورده هاي دارويي مشمول گزارش دهي به مركز مي باشند

 شركتهاي توليد كننده و وارد كننده دارويي موظف به ايجاد ساز و كار مناسب براي پيگيري عوارض ناخواسته -10ماده 

  . زار و ارسال گزارش مربوطه به مركز هستندداروهاي خود در با



 ارسال گزارش فرم زرد رنگ به مركز در خصوص موارد جدي مشكوك به مصرف فرآورده هاي دارويي در -11ماده 

موارد جدي شامل موارد .  ساعت از وقوع آنها اجباري مي باشد48 درماني سطح كشور طي -بيمارستانها و مراكز بهداشتي

  :زير مي باشد

   كليه موارد منجر به مرگ-

   كليه موارد تهديد كننده حيات-

   كليه موارد منجر به ناتواني يا نقص عضو مشخص و دائمي-

   كليه موارد منجر به بستري شدن در بيمارستان-

   كليه موارد منجر به ناهنجاري هاي مادرزادي-

  . مركز اجباري مي باشد ساعت از وقوع به 24اطلاع تلفني و نمابر موارد جدي طي : تبصره يك

  .تأئيديه مسئول فني بيمارستان جهت ارسال موارد فوق الذكر ضروري است: تبصره دو

در صورت نياز مركز به بررسي هاي بيشتر، ارسال تصوير پرونده بيمار دچار عارضه به مركز به صورت : تبصره سه

  . محرمانه اجباري مي باشد

ان از ارتباط مصرف دارو و بروز عارضه ضروري نيست و حتي ترديد به ايجاد جهت ارسال گزارش، اطمين: تبصره چهار

  . يك عارضه دارويي قابل گزارش مي باشد

 ساعت كاري از دريافت گزارش عوارض 24مركز موظف است با تشكيل كميته رسيدگي به موارد جدي طي : تبصره پنج

  .معاون غذا و دارو ارسال نمايدجدي، به موارد ارسالي رسيدگي نموده گزارش مربوطه را به 

 سازمان نظام پزشكي كشور و زيرمجموعه هاي استاني آن، سازمان پزشكي قانوني كشور و زيرمجموعه هاي -12ماده 

 10استاني، موارد عوارض و خطاهاي دارويي دريافت شده را همراه با نتايج حاصل از بررسي هاي صورت گرفته طي مدت 

  . مركز گزارش نمايندروز از دريافت گزارش به

  . ساعت از وقوع بوسيله نمابر يا تلفن الزامي است24اطلاع رساني موارد جدي طي : تبصره يك

 در هر بيمارستان يك نفر تحت نظارت رئيس يا مسئول فني بيمارستان مسئول ثبت و جمع آوري گزارشهاي -13ماده 

  .عوارض و خطاهاي دارويي و ارسال به مركز مي باشد

  . وجود فرم زرد رنگ عوارض دارويي در ايستگاه پرستاري ضروري مي باشد-14ماده 

  . نصب تابلوي مخصوص عوارض دارويي جهت اطلاع رساني هشدارهاي مركز در بيمارستان اجباري مي باشد-15ماده 

  . معاونت غذا و دارو استمسئوليت حسن اجراي آن بعهده.  اين آئين نامه از تاريخ امضاء و ابلاغ آن قابل اجرا است-16ماده 

 


