
 

 دستورالعمل ثبت عوارض و خطاهاي دارويي

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

  .ثبت و بررسي عوارض ناخواسته داروها است
نـوع واكـنش زيـان 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 مصـرف نامناسـب    -3ماده 

وه عملكـرد شـاغلين حـرف    خطاي دارويـي ممكـن اسـت بـه نح ـ    . فرآورده دارويي يا ايجاد اثرات زيان آور در بيمار گردد
ــه نســخه نويســي    ــدها از جمل ــي، سيســتم و فرآين ــرآورده داروي  order(، دســتور دارويــي )Prescribing(پزشــكي، ف

communication( برچسب فرآورده هاي دارويي ،)labeling( بسته بندي ،)packaging(  نامگـذاري ،)nomenclature( ،
ــا    ــودن داروهـ ــب نمـ ــخه پ)compounding(تركيـ ــي ، نسـ ــع )dispensing(يچـ ــويز دارو )distribution(، توزيـ ، تجـ

)administration( آموزش ،)education( پايش ،)monitoring ( و مصرف فرآورده)use (مربوط باشد.  
درماني دولتي و خصوصـي بيمارسـتانهاي    -دانشكده هاي علوم پزشكي كشور، مراكز بهداشتي/ كليه دانشگاهها -4ماده 

مطب ها و كلينيك هاي ويژه، مراكز دارويي و داروخانه هاي دولتي و خصوصي، شركتهاي توليـدي،  دولتي و خصوصي، 
پزشكي در گـزارش عـوارض    امان هاي پزشكي قانوني و سازمان نظتوزيعي و وارداتي دارو، سازمانهاي بيمه گر، سازم

  . ناخواسته دارويي مسئوليت دارند
بخش دولتـي و غيردولتـي بايـد    ...) پرستاران، داروسازان، دندانپزشكان و  پزشكان،(كليه شاغلين حرف پزشكي  -5ماده 

عوارض و خطاهاي دارويي مشاهده شده را به مركز ثبت و بررسي عوارض ناخواسته داروهـا واقـع در معاونـت غـذا و     
  .داروي وزارت گزارش نمايند

مار مبتلا به عارضه دارويي محرمانه تلقي مـي  كليه گزارشهاي ارسال شده به مركز از حيث هويت گزارشگر و بي -6ماده 
  .گردد
پيوست شـماره  (رنگ تهيه شده توسط مركز  گزارش عوارض و خطاهاي دارويي مشاهده شده با تكميل فرم زرد -7ماده 

خلاصــه گــزارش از طريــق تلفــن . رديــا نمــابر صــورت پــذي) 14185 -948صــندوق پســتي  -تهــران(از طريــق پســت ) 1
  .حضوري قابل ارائه استو يا يا پست الكترونيكي  )66963862(

مركز موظف است به منظور تسهيل گزارش دهي از طريق پست جواب قبول هزينه پست فرم هـاي زرد رنـگ   : تبصره يك
ADR را قبلاً پرداخت نمايند .  

مركز موظف است با راه اندازي سايت اطلاع رسـاني اينترنتـي امكـان ارسـال گـزارش خطاهـا و يـا عـوارض         : تبصره دو
  . دارويي از طريق اينترنت را فراهم نمايدناخواسته 

حداقل داده هاي لازم جهت گزارش شامل مشخصات بيمار، مشخصات گزارشـگر، نـام عارضـه مشـكوك و نـام       -8ماده 
  . داروهاي مشكوك به ايجاد عارضه يا خطاي دارويي مي باشد/ دارو

با توجه به نظر تخصصي كميته مشورتي مركز ممكن است اطلاعات ديگري نيز در مـورد برخـي عـوارض و    : تبصره يك
در اين خصوص لازم اسـت همكـاري   . خطاهاي گزارش شده لازم باشد كه بر حسب مورد توسط مركز پيگيري مي گردد

  .لازم با كارشناسان مركز بعمل آيد
رف فرآورده هاي دارويي، خطاهاي دارويي و هر گونه مشـكل مـرتبط بـا مصـرف     كليه عوارض مشكوك به مص -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 

  . زارش مربوطه به مركز هستندداروهاي خود در بازار و ارسال گ



 

ارسال گزارش فرم زرد رنگ به مركز در خصوص موارد جدي مشكوك به مصرف فرآورده هـاي دارويـي در    -11ماده 
مـوارد جـدي شـامل    . ساعت از وقوع آنها اجباري مـي باشـد   48درماني سطح كشور طي  -بيمارستانها و مراكز بهداشتي

  :موارد زير مي باشد
  نجر به مرگكليه موارد م -
  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 -

  . ي باشدساعت از وقوع به مركز اجباري م 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 بـه صـورت   : تبصره سه

  . محرمانه اجباري مي باشد
مصرف دارو و بروز عارضـه ضـروري نيسـت و حتـي ترديـد بـه       جهت ارسال گزارش، اطمينان از ارتباط : تبصره چهار

  . ايجاد يك عارضه دارويي قابل گزارش مي باشد
ساعت كاري از دريافت گـزارش عـوارض    24مركز موظف است با تشكيل كميته رسيدگي به موارد جدي طي : تبصره پنج

  .ارو ارسال نمايدجدي، به موارد ارسالي رسيدگي نموده گزارش مربوطه را به معاون غذا و د
سازمان نظام پزشكي كشور و زيرمجموعه هاي استاني آن، سازمان پزشكي قانوني كشور و زيرمجموعه هاي  -12ماده 

استاني، موارد عوارض و خطاهاي دارويي دريافت شده را همراه با نتايج حاصل از بررسي هاي صورت گرفته طي مـدت  
  .مايندروز از دريافت گزارش به مركز گزارش ن 10

  .ساعت از وقوع بوسيله نمابر يا تلفن الزامي است 24اطلاع رساني موارد جدي طي : تبصره يك
در هر بيمارستان يك نفر تحت نظارت رئيس يا مسئول فني بيمارستان مسئول ثبـت و جمـع آوري گزارشـهاي     -13ماده 

  .عوارض و خطاهاي دارويي و ارسال به مركز مي باشد
  .زرد رنگ عوارض دارويي در ايستگاه پرستاري ضروري مي باشدوجود فرم  -14ماده 
  .نصب تابلوي مخصوص عوارض دارويي جهت اطلاع رساني هشدارهاي مركز در بيمارستان اجباري مي باشد -15ماده 
دارو  مسئوليت حسن اجراي آن بعهده معاونـت غـذا و  . اين آئين نامه از تاريخ امضاء و ابلاغ آن قابل اجرا است -16ماده 
  .است

   
 


