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 ٚ ثجت ٔزوش "ٔزوش" اس ٔٙظٛر ٚ است پشضىي آٔٛسش ٚ زرٔبٖ ثٟساضت، ٚسارت  "ٚسارت" اس ٔٙظٛر ٘بٔٝ آئيٗ ايٗ زر  -1 ماده

 .است زارٚٞب ٘بذٛاستٝ ػٛارؼ ثزرسي

 ٘بذٛاستٝ ٚ آٚر سيبٖ ٚاوٙص ٘ٛع ٞز اس است ػجبرت (Adverse Drug Reaction or ADR) زارٚيي ٘بذٛاستٝ برضٝػ -2ماده 

 .زٞس ٔي رخ ٚاوسٗ يب زارٚ ٔػزف ز٘جبَ ثٝ وٝ

 فزآٚرزٜ ٘بٔٙبست ٔػزف ثٝ ٔٙجز يب ثبػث است ٕٔىٗ وٝ پيطٍيزي لبثُ رٚيساز ٌٛ٘ٝ ٞز اس است ػجبرت زارٚيي ذغبي -3ماده 

 زارٚيي، فزآٚرزٜ پشضىي، حزف ضبغّيٗ ػّٕىزز ٜٛ٘ح ثٝ است ٕٔىٗ زارٚيي ذغبي .ٌززز ثيٕبر زر آٚر سيبٖ اثزات ايجبز يب زارٚيي

 ٞبي فزآٚرزٜ ثزچست (Communication order) زارٚيي زستٛر،  (Prescribing)٘ٛيسي ٘سرٝ جّٕٝ اس فزآيٙسٞب ٚ سيستٓ

،  (Compounding)زارٚٞب ٕ٘ٛزٖ تزويت، (Nomenclature) ٘بٍٔذاري، (Packaging) ثٙسي ثستٝ،  (Labeling)زارٚيي

 پبيص، (Education) آٔٛسش، (Administration) زارٚ تجٛيش،  (Distribution)تٛسيغ، (Dispensing) پيچي ٘سرٝ

(Monitoring) ٚ فزآٚرزٜ ٔػزف(Use) ثبضس ٔزثٛط. 

 ٚ زِٚتي ثيٕبرستبٟ٘بي ،ذػٛغي ٚ زِٚتي زرٔب٘ي -ثٟساضتي ٔزاوش وطٛر، پشضىي ػّْٛ ٞبي زا٘طىسٜزا٘طٍبٟٞب/ وّيٝ -4 ماده

 ٚارزاتي ٚ تٛسيؼي تِٛيسي، ضزوتٟبي ذػٛغي، ٚ زِٚتي ٞبي زارٚذب٘ٝ ٚ زارٚيي ٔزاوش ٚيژٜ، ٞبي وّيٙيه ٚ ٞب ٔغت ذػٛغي،

 .زار٘س ٔسئِٛيت زارٚيي ٘بذٛاستٝ ػٛارؼ ٌشارش زر پشضىي ٘ظبْ سبسٔبٖ ٚ لب٘ٛ٘ي پشضىي ٞبي سبسٔبٖ ٌز، ثيٕٝ سبسٔبٟ٘بي زارٚ،

 ٚ ػٛارؼ ثبيس غيززِٚتي ٚ زِٚتي ثرص ز٘سا٘پشضىبٖ ٚ...( زارٚسبساٖ، پزستبراٖ، پشضىبٖ،پشضىي ) حزف ضبغّيٗ وّيٝ -5 ماده

 ٌشارش ٚسارت زارٚي ٚ غذا ٔؼبٚ٘ت زر ٚالغ زارٚٞب ٘بذٛاستٝ ػٛارؼ ثزرسي ٚ ثجت ٔزوش ثٝ را ضسٜ ٔطبٞسٜ زارٚيي ذغبٞبي

 .ٕ٘بيٙس

 .ٌززز ٔي تّمي ٔحزٔب٘ٝ زارٚيي ػبرضٝ ثٝ ٔجتلا ثيٕبر ٚ ٌشارضٍز ٞٛيت حيث اس ٔزوش ثٝ ضسٜ ارسبَ ٌشارضٟبي وّيٝ -6 ماده

 اس( 1 ضٕبرٜ پيٛست) ٔزوش تٛسظ ضسٜ تٟيٝ رً٘ سرز فزْ تىٕيُ ثب ضسٜ ٔطبٞسٜ زارٚيي ذغبٞبي ٚ ػٛارؼ ٌشارش -7 ماده

تّفٗ  عزيك اس ٌشارش ذلاغٝ .پذيزز غٛرت( 99814۹44) ٕ٘بثز يب( 14195-849 پستي غٙسٚق - تٟزاٖ پست عزيك

 .است ارائٝ لبثُ حضٛري يب ٚ iadrmc@fda.gov.irاِىتزٚ٘يىي  پست يب 99823183

 ADR رً٘ سرز ٞبي فزْ پست ٞشيٙٝ لجَٛ جٛاة پست عزيك اس زٞي ٌشارش تسٟيُ ٔٙظٛر ثٝ است ٔٛظف ٔزوش :يك تبصره

  .ٕ٘بيٙس پززاذت لجلاً را

 زارٚيي ٘بذٛاستٝ ػٛارؼ يب ٚ ذغبٞب ٌشارش ارسبَ أىبٖ ايٙتز٘تي رسب٘ي اعلاع سبيت ا٘ساسي راٜ ثب است ٔٛظف ٔزوش :دو تبصره

 .ٕ٘بيس فزاٞٓ را ايٙتز٘ت عزيك اس

 زارٚٞبي/زارٚ ٘بْ ٚ ٔطىٛن ػبرضٝ ٘بْ ٌشارضٍز، ٔطرػبت ثيٕبر، ٔطرػبت ضبُٔ ٌشارش جٟت لاسْ ٞبي زازٜ حسالُ -8 ماده

 .ثبضس ٔي زارٚيي ذغبي يب ػبرضٝ ايجبز ثٝ ٔطىٛن

 ذغبٞبي ٚ ػٛارؼ ثزذي ٔٛرز زر ٘يش زيٍزي اعلاػبت است ٕٔىٗ ٔزوش ٔطٛرتي وٕيتٝ ترػػي ٘ظز ثٝ تٛجٝ ثب :يك تبصره

 وبرضٙبسبٖ ثب لاسْ ٕٞىبري است لاسْ ذػٛظ ايٗ زر. ٌززز ٔي پيٍيزي ٔزوش تٛسظ ٔٛرز حست ثز وٝ ثبضس لاسْ ضسٜ ٌشارش

 .آيس ثؼُٕ ٔزوش



 ٞبي فزآٚرزٜ ٔػزف ثب ٔزتجظ ٔطىُ ٌٛ٘ٝ ٞز ٚ زارٚيي ذغبٞبي زارٚيي، ٞبي فزآٚرزٜ ٔػزف ثٝ ٔطىٛن ػٛارؼ وّيٝ -9 ماده

 .ثبضٙس ٔي ٔزوش ثٝ زٞي ٌشارش ٔطَٕٛ زارٚيي

 زارٚٞبي ٘بذٛاستٝ ػٛارؼ پيٍيزي ثزاي ٔٙبست وبر ٚ سبس ايجبز ثٝ ٔٛظف زارٚيي وٙٙسٜ ٚارز ٚ وٙٙسٜ تِٛيس ضزوتٟبي -11 ماده

 .ٞستٙس ٔزوش ثٝ ٔزثٛعٝ ٌشارش ارسبَ ٚ ثبسار زر ذٛز

 ٚ ثيٕبرستبٟ٘ب زر زارٚيي ٞبي فزآٚرزٜ ٔػزف ثٝ ٔطىٛن جسي ٔٛارز ذػٛظ زر ٔزوش ثٝ رً٘ سرز فزْ ٌشارش ارسبَ -11 ماده

 :ثبضس ٔي سيز ٔٛارز ضبُٔ جسي ٔٛارز .ثبضس. ٔي اججبري آٟ٘ب ٚلٛع اس سبػت 49 عي وطٛر سغح زرٔب٘ي-ثٟساضتي ٔزاوش

 ٝٔزي ثٝ ٔٙجز ٔٛارز وّي 

 ٝحيبت وٙٙسٜ تٟسيس ٔٛارز وّي 

 ٝزائٕي ٚ ٔطرع ػضٛ ٘مع يب ٘بتٛا٘ي ثٝ ٔٙجز ٔٛارز وّي 

 ٝثيٕبرستبٖ زر ضسٖ ثستزي ثٝ ٔٙجز ٔٛارز وّي 

 ٝٔبزرسازي ٞبي ٘بٞٙجبري ثٝ ٔٙجز ٔٛارز وّي 

 .ثبضس ٔي اججبري ٔزوش ثٝ ٚلٛع اس سبػت 24 عي جسي ٔٛارز ٕ٘بثز ٚ تّفٙي اعلاع :يك تبصره

 .است ضزٚري اِذوز فٛق ٔٛارز ارسبَ جٟت ثيٕبرستبٖ فٙي ٔسئَٛ تأئيسيٝ :دو تبصره

 اججبري ٔحزٔب٘ٝ غٛرت ثٝ ٔزوش ثٝ ػبرضٝ زچبر ثيٕبر پزٚ٘سٜ تػٛيز ارسبَ ثيطتز، ٞبي ثزرسي ثٝ ٔزوش ٘يبس غٛرت زر :سه تبصره

 .ثبضس ٔي

 ػبرضٝ يه ايجبز ثٝ تززيس حتي ٚ ٘يست ضزٚري ػبرضٝ ثزٚس ٚ زارٚ ٔػزف ارتجبط اس اعٕيٙبٖ ٌشارش، ارسبَ جٟت :چهار تبصره

 .ثبضس ٔي ٌشارش لبثُ زارٚيي

 ثٝ جسي، ػٛارؼ ٌشارش زريبفت اس وبري سبػت 24 عي جسي ٔٛارز ثٝ رسيسٌي وٕيتٝ تطىيُ ثب است ٔٛظف ٔزوش: پنج تبصره

 .ٕ٘بيس ارسبَ زارٚ ٚ غذا ٔؼبٖٚ ثٝ را ٔزثٛعٝ ٌشارش ٕ٘ٛزٜ رسيسٌي ارسبِي ٔٛارز

 استب٘ي، ٞبي سيزٔجٕٛػٝ ٚ وطٛر لب٘ٛ٘ي پشضىي سبسٔبٖ آٖ، استب٘ي ٞبي سيزٔجٕٛػٝ ٚ وطٛر پشضىي ٘ظبْ سبسٔبٖ -12 ماده

 زريبفت اس رٚس 10 ٔست عي ٌزفتٝ غٛرت ٞبي ثزرسي اس حبغُ ٘تبيج ثب ٕٞزاٜ را ضسٜ زريبفت زارٚيي ذغبٞبي ٚ ػٛارؼ ٔٛارز

 .ٕ٘بيٙس ٌشارش ٔزوش ثٝ ٌشارش

 .است اِشأي تّفٗ يب ٕ٘بثز ثٛسيّٝ ٚلٛع اس سبػت 24 عي جسي ٔٛارز رسب٘ي اعلاع :يك تبصره

 ٚ ػٛارؼ ٌشارضٟبي آٚري جٕغ ٚ ثجت ٔسئَٛ ثيٕبرستبٖ فٙي ٔسئَٛ يب رئيس ٘ظبرت تحت ٘فز يه ثيٕبرستبٖ ٞز زر -13 ماده

 .ثبضس ٔي ٔزوش ثٝ ارسبَ ٚ زارٚيي ذغبٞبي

 .ثبضس ٔي ضزٚري پزستبري ايستٍبٜ زر زارٚيي ػٛارؼ رً٘ سرز فزْ ٚجٛز -14 ماده

 .ثبضس ٔي اججبري ثيٕبرستبٖ زر ٔزوش ٞطسارٞبي رسب٘ي اعلاع جٟت زارٚيي ػٛارؼ ٔرػٛظ تبثّٛي ٘ػت -15 ماده

 .است زارٚ ٚ غذا ٔؼبٚ٘ت ثؼٟسٜ آٖ اجزاي حسٗ ٔسئِٛيت .است اجزا لبثُ آٖ اثلاؽ ٚ أضبء تبريد اس ٘بٔٝ آئيٗ ايٗ -16 ماده


