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آشناییبابرنامه
Medwatch

ســازمان غذا و داروی آمریکا )FDA( با هدف 
ایمنــی بیماران مطالب جدیــد مربوط به عوارض 
داروها و دســتگاه های پزشــکی را به کادر درمان 
و بیمــاران آموزش می دهــد. FDA قبل از ورود 
این محصولات به بازار دارویی به بررســی نتایج 
آزمایشگاهی و کارآزمایی بالینی انسانی و حیوانی 
تولیدکننده  توســط شــرکت های  گرفته  صورت 
می پردازد و خود به طور پیوسته آزمون های مربوط 
به محصولات را انجام نمی دهد. بنابراین، علی رغم 
ارزیابی های گسترده ایمنی محصولات قبل از ورود 
به بازار، بررسی و پایش داروها پس از ورود به بازار 
بسیار مهم می باشد. دلیل این امر محدودیت هایی 
است که در فاز سوم کارآزمایی بالینی وجود دارد.

Medwatch برنامه ای است که اطلاعات مربوط 

به ایمنی و عوارض ناخواسته محصولات پزشکی در 
آن گزارش می شود و توسط سازمان غذا و داروی 
آمریکا طراحی شده است. در Medwatch عوارض 
ناخواسته تمام محصولات پزشکی شامل داروهای 
نســخه ای، داروهای OTC، دستگاه های پزشکی، 

محصولات بیولوژیک )به جز واکسن(، مکمل های 
تغذیه ای و لوازم آرایشی گزارش می شوند. مواردی 
که به عنوان کادر درمــان یا بیمار می توان به این 

برنامه گزارش نمود، شامل:
1 ـ مشــکلات مربوط به کیفیت محصولات:   
داروی تقلبی، آلودگی و ناپایداری، بســته بندی و 
برچســب ضعیف، نقص در اجزای تشکیل دهنده 

فرآورده
2 ـ استفاده اشتباه از محصولات

3 ـ شکست های درمانی
4 ـ عوارض ناخواســته مهم و خطرناک: شامل 
هر عارضه ای که کشــنده باشد و برای زندگی فرد 
مخاطره انگیز باشد، سبب ناتوانی بیمار شود، بیمار 
نیاز به بستری شدن پیدا کند و یا طول دوره بستری 
بیمار افزایش یابد، باعث نقص های مادرزادی شود 
و مواردی که برای جلوگیری از آسیب به بیمار نیاز 

به مداخله دارد.
همه افراد کادر درمان )پزشک، داروساز، پرستار، 
دندانپزشک و ...(، بیماران و کسانی که از محصولات 
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پزشکی اســتفاده می کنند، باید عوارض ناخواسته را 
گزارش دهند. در صورتی که شک دارید عارضه ناشی 
از محصول مربوط است و جزییات را نمی دانید باز هم 
گزارش دهید و این امر از اهمیت بسیار بالایی برخوردار 
است، زیرا حتی تعداد کمی گزارش می تواند منجر به 
اقدامات و اصلاحات لازم توسط سازمان غذا و دارو شود.
 برای گزارش عوارض ناخواسته می توان به آدرس
 www.fda.gov/Safety/MedWatch/default.htm

 Report a Problem مراجعه نمود، سپس روی گزینه
)کادر قرمز رنگ( کلیک کنید. در صفحه بعد اگر عضو 
 Health Professional کادر درمان هســتید گزینه
را انتخــاب کرده و فرم 3500 را پر کنید. هم چنین در 
این سایت بیماران و افراد استفاده کننده از محصولات 
پزشکی با انتخاب گزینه consumer/patient و پر 
کردن فرم B3500 می توانند به صورت آنلاین عوارض 

مشاهده کرده را گزارش دهند.
عــلاوه بر گزارش به صورت آنلاین، می توانید فرم 
مربوط به گزارش را دانلود کنید و بعد از پر کردن آن را 
 Resources ایمیل کنید. برای دانلود فرم روی گزینه
 download کلیــک کرده و بعــد گزینه for you

forms را انتخاب کنید. هم چنین در این قسمت فرم 

A3500 نیــز وجود دارد که مربوط به شــرکت های 

تولیدکننده، توزیع کننده، واردکننده و ... می باشد. برخلاف 
فرم های مربوط به کادر درمان و بیماران، شرکت ها در 
صورت مشــاهده عارضه ناخواسته به صورت اجباری 
موظف هستند فرم های A3500 را پر کنند و به سازمان 

غذا و دارو گزارش دهند.
هنگامی که گزارش شــما ارسال گردد، در پایگاه 
اطلاعاتی FDA ثبت می شود و از طریق تیم حرفه ای 
این ســازمان بررســی می شــود. هم چنین با سایر 

گزارش های مشابه مقایسه می گردد. در گام بعدی با 
بخش بازرسی پزشکی و شرکت تولیدکننده مشاوره 
صورت می گیرد. هم چنیــن در صورت نیاز مطالعات 
اپیدمیولوژیک تکمیلی انجام می شود. اگر عارضه مورد 
نظر اثبات گردد، توصیه های لازم آموزش داده می شود و 
یا روی بروشور دارو نوشته می شود که شامل این موارد 
است: هشدارهای ناشی از تداخل های دارو ـ دارو و دارو 
 ـغذا، توصیه های لازم جهت پایش دارو و تنظیم مقدار 
مصرف برای گروه های خاص. هم چنین ممکن است 
در قسمت های احتیاط مصرف، منع مصرف و عارضه 
جانبی ذکر شــود، محدودیت هایی برای تجویز دارو 
درنظر گرفته شود و یا آزمون های آزمایشگاهی مورد 

نیاز نوشته شوند. 
در صورتی که اشکال های مربوط به طراحی، کیفیت 
 FDA ،تولید، توزیع، انبار و تقلبی بودن دارو گزارش شود

می تواند اقدمات زیر را انجام دهد:
1 ـ فراخوان کردن )recall( دارو

2 ـ درخواست اصلاح در طراحی دارو
3 ـ درخواست اصلاح در فرآیند تولید

4 ـ بهبود آموزش های لازم یا هشدار برای مصرف 
دارو 

FDA جهت آگاهی از اخبار و هشدارهای مربوط به 

فرآورده های پزشکی که شما تجویز یا نسخه می کنید، 
چندین راهکار از جمله ایمیل و توییتر را پیشنهاد می کند. 
در صورت تمایل به دریافت اخبار و هشدارها، به آدرس
  www.fda.gov/Safety/MedWatch/default.htm

 Stay Informed مراجعه کنید. در گام بعدی گزینه
)کادر ســبز رنگ( را انتخاب کنید. در این قسمت، 
نوع اشــتراک مورد نظرتان را انتخاب کنید. برای 
Subscribe to FDA email دریافت ایمیل گزینه 
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notifications ، برای اشــتراک از طریق توییتر 

)کادر   Follow Medwatch Twitter گزینــه 
آبــی رنگ( و هم چنین می توانید کادر کرمی رنگ 

Medwatch RSS Feed را انتخاب کنید.

اگر تمایل به اشــتراک از طریق ایمیل را دارید، 
 Subscribe to FDA email پس از انتخاب گزینه
notifications کادر جدیدی باز می شود که باید 

آدرس ایمیــل خــود را در آن وارد کنید. ســپس 
موضوعاتی که تمایل دارید به شــما ایمیل شــود 
)برای مثال داروها، لوازم آرایشــی و یا محصولات 
بیولوژیــک( را با تیک علامت بزنیــد و در پایان 
گزینه Submit را انتخاب کنید. FDA تمام اخبار 
موضوعاتی که انتخــاب کرده اید را برایتان ایمیل 

می کند.
پــس از مراجعه به آدرس اینترنتی ذکر شــده 
در بالا، در همان صفحه نخســت گزینه ای به نام 
Safety Information  )کادر آبــی رنگ( وجود 

دارد که هشــدارهای مربوط به تمام محصولات 
پزشکی را در دسترس شما قرار می دهد. هم چنین 
در این صفحه آرشیو مربوط به هشدارهای ایمنی 

از سال 2000 قرار داده شده است. 
در شــکل زیر فرم 3500 مربــوط به گزارش 
عوارض ناخواسته محصولات پزشکی آورده شده 
اســت. در این فرم قسمت A مربوط به اطلاعات 
بیمار )مانند ســن، جنس، نژاد و وزن( می باشد. در 
قسمت B عارضه ناخواسته مشاهده شده و مشکل 
محصول ذکر شود. هم چنین در این قسمت تأثیری 
که این عارضه بر بیمار گذاشته )برای مثال مرگ، 
بستری شدن، ناتوان شــدن و ...( مشخص شود. 
هم چنین شرح عارضه در کادر سفید رنگ گزارش 

شــود. در قسمت C در صورتی که محصول مورد 
نظر را در دسترس دارید گزینه بله را انتخاب کنید، 
البته، شما نباید محصول را برای FDA  بفرستید.
در قســمت D در صورتی که به محصول خاصی 
مشکوک هستید، نام محصول و شرکت  تولیدکننده 
و سایر مشــخصات آن را بنویسید. در صورتی که 
از دستگاه اســتفاده کرده اید، مشخصات آن را در 
قسمت E وارد نمایید. در آخر هم اطلاعات مربوط 

به گزارش دهنده در قسمت G ذکر شود.
فرم آخر نیز کارت زرد مربوط به گزارش عارضه 

ناخواسته دارویی در ایران می باشد.

1. https://www.fda.gov/Safety/MedWatch/
SafetyInformation/default.htm
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