
 "توسعه سیستم فارماکوویژیلانس در شرکت هاي داروییطراحی و "دوره آموزشی دهمین 

 :گروه مدرسین

 استاد داروسازي بالینی دانشکده داروسازي دانشگاه علوم پزشکی تهران -دکتر خیراله غلامی

 استاد داروسازي بالینی دانشکده داروسازي دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی  -دکتر جمشید سلام زاده

 استاد اپیدمیولوژي دانشگاه علوم پزشکی تهران  -دکتر سیدرضا مجدزاده

 استاد داروسازي بالینی دانشکده داروسازي دانشگاه علوم پزشکی تهران -دکتر  محمد رضا جوادي

 استاد فارماکولوژي دانشگاه علوم پزشکی تهران -وندزادهآخشاهین دکتر 

 استاد داروسازي بالینی دانشکده داروسازي دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی -دکتر فانک فهیمی

 اقتصاد و مدیریت دارو دانشکده داروسازي دانشگاه علوم پزشکی تهران عضو هیات علمی گروه -دکتر فاطمه سلیمانی

 داروسازي بالینی دانشکده داروسازي دانشگاه علوم پزشکی تهران عضو هیات علمی گروه -دکتر نیایش محبی

  متخصص فارماکواپیدمیولوژي، عضو هیات علمی وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی -دکتر بیتا مسگرپور

 میولوژي و فارماکوویژیلانس سازمان غذا و دارومتخصص فارماکواپیدمیولوژي، دبیر کمیته فارماکواپید -دکتر گلوریا شلویري

 :اهداف دوره

 :هدف قرار داده، اهداف آموزشی زیر را دنبال می نماید )شکلمطابق با ( فاز مختلف سیستم فارماکوویژیلانس را 7این دوره 

 یادگیري اصول پایه فارماکوویژیلانس -

 آگاهی از قوانین کشوري و بین المللی فارماکوویژیلانس -

 یادگیري تعاریف مورد استفاده در فارماکوویژیلانس -

 فارماکوویژیلانس در شرکت هاي دارویی سیستم یادگیري طراحی و برنامه ریزي -

 Risk Management Plan (RMP)مدیریت خطر و روش تهیه پرونده هاي یادگیري  -

 شرکت هاي دارویییادگیري روشهاي شناسایی و ارزیابی گزارشهاي عوارض و اشتباهات دارویی توسط  -

 یادگیري روش هاي شناسایی سیگنال هاي ایمنی دارویی -

 توسط شرکت هاي دارویی PBRERو  PSURیادگیري روش تهیه پرونده هاي  -

 )Benefit- risk assessment(زیان مصرف فرآورده هاي دارویی  -فایده تعادل یادگیري روش هاي ارزیابی -
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 ارتباط در فارماکوویژیلانس توسط شرکت هاي داروییروشهاي اطلاع رسانی و برقراري یادگیري  -

 

Preparing reports for national pharmacovigilance center 
گزارش هاي ادواري به روز شده ایمنی 

(PSUR) 
                 ارسال گزارشهاي فوري

(Immediate  reporting) 
 -گزارش هاي ادواري ارزیابی فایده

  (PBRER)زیان

Communication in pharmacovigilance 

  روشهاي برقراري ارتباط در فارماکوویژیلانس                      
(Good communication practice in pharmacovigilance) 

                     به گروه پزشکی و مردم روش هاي اطلاع رسانی
(ADR information in pharmacovigilance) 

Aggregated case assessment 
                      در فارماکوویژیلانس زیان -بررسی تعادل فایده

)Risk-benefit assessment in pharmacovigilance(  
                            روش شناسایی سیگنالهاي عوارض دارویی

(Signal detection in pharmacovigilance) 

Individual case Assessment 
                                                   روش بررسی گزارشهاي موردي در فارماکوویژیلانس 

)Case assessment in pharmacovigilance( 
     جنبه هاي بالینی گزارشهاي عوارض دارویی                       

(Clinical aspects of adverse drug reactions) 

Data collection 
          روش هاي جمع آوري داده ها در فارماکوویژیلانس             

     )Data collection in Pharmacovigilance( 
                       منابع موجود جهت جمع آوري داده ها 

)Resources for pharmacovigilance data collection( 

Detection 
روش هاي شناسایی و بررسی اشتباهات دارویی در 

 )Medication errors(فارماکوویژیلانس 
روشهاي بررسی و گزارش مطالعات فارماکوویژیلانس توسط    

(Pharmacovigilance studies)   شرکت هاي دارویی

Pharmacovigilance Planning 
اصول طراحی سیستم فارماکوویژیلانس در شرکت هاي دارویی 

)Pharmacovigilance planning( 
آشنایی با فارماکوویژیلانس و قوانین مربوط به آن                  

Pharmacovigilance legislation)( 
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  1398 ماه اردیبهشت هشتم، شنبهیک: شروع دوره

 شنبهیک می باشد که در روزهاي) 30/17صبح الی  8هر روز از ساعت (روزه  10این دوره آموزشی، یک دوره : طول مدت دوره

 .گرددبرگزار می   8/2/1398از تاریخ ) هفته 10به مدت( هر هفته

 طبقه ششم ،92پلاك  نبش خردمند جنوبی، کریم خان زند، خیابان: محل برگزاري

 :ثبت نام و نحوه شرایط

ثبت نام در این دوره آموزشی به افرادي توصیه می گرددکه علاقمند به فعالیت در زمینه بررسی ایمنی فرآورده هاي دارویی 

فراد ا .سیستم هاي فارماکوویژیلانس شرکت هاي دارویی نقشی فعال داشته باشند در شرکت هاي دارویی می باشند و تمایل دارند تا در

فوق  سایر مدارك مانند در برخی موارد افراد داراي.باشند پزشکی عمومی یا داراي مدرك دکتراي داروسازيبایستی شرکت کننده 

نیز در صورت تایید گروه مصاحبه کننده انجمن مجاز به شرکت در دوره  لیسانس شیمی یا سم شناسی داراي تجربه در حیطه داروسازي

به آدرس  25/1/1398متقاضیان شرکت در این دوره بایستی فرم پیوست را تکمیل نموده، حداکثر تا تاریخ . باشندمی 

iranpharmacovigilance@gmail.com دعوت ضوري مصاحبه حجهت شرکت در  ،از متقاضیان واجد شرایط. ارسال نمایند

 نفر 20ظرفیت پذیرفته شدگان نهایی حداکثر . ثبت نام صورت می گیرد ،در مصاحبه مذکور به عمل خواهد آمد و در صورت قبولی

 .  تماس حاصل فرمایید 88326454جهت دریافت اطلاعات بیشتر می توانید با شماره تلفن . می باشد

این شهریه شامل پذیرایی، . واریز می گرددایران داروسازي بالینی متخصصین انجمن دوره به حساب شهریه  : نحوه پرداخت شهریه

  به منزلهچنانچه تا این تاریخ شهریه پرداخت نگردد، . می باشد 31/1/1398مهلت پرداخت شهریه، . ناهار و بسته هاي آموزشی می باشد

چنانچه فردي پس از واریز شهریه مایل به انصراف باشد، باید انصراف خود را به صورت کتبی به انجمن . انصراف فرد تلقی خواهد شد

          . شهریه پرداخت شده استرداد خواهد شد% 50، 4/2/1398در صورت دریافت نامه کتبی انصراف تا پیش از تاریخ . اعلام نماید

 .، امکان استرداد شهریه وجود نداردمهلت یاد شدهامه انصراف از شرکت در دوره پس از در صورت دریافت ن

به شرکت کنندگانی که در دوره حضور کامل و فعال داشته باشند، گواهی نامه شرکت  :دریافت گواهی نامه شرکت در دوره

لازم به ذکر است که اخذ . اعطاء خواهد شد  "طراحی و توسعه سیستم فارماکوویژیلانس در شرکت هاي دارویی"در دوره آموزشی 

      و اخذ نمره قبولی در آزمون پایان دوره  فردي و گروهیگواهی نامه منوط به حضور کامل در دوره آموزشی، انجام تکالیف این 

 . می باشد
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 :برنامه این دوره آموزشی به شرح زیر می باشد

 )Good pharmacovigilance practice(عملکرد بهینه فارماکوویژیلانس : روز اول

 )Pharmacovigilance planning( اصول طراحی سیستم فارماکوویژیلانس در شرکت هاي دارویی :روز دوم

 )Data collection in pharmacovigilance( روش هاي جمع آوري داده ها در فارماکوویژیلانس: روز سوم

 )Medication errors(روش هاي شناسایی و بررسی اشتباهات دارویی در فارماکوویژیلانس : روز چهارم

  روشهاي بررسی و گزارش مطالعات فارماکوویژیلانس توسط شرکت هاي دارویی: روز پنجم

(How to search for and review pharmacovigilance studies) 

 )Case assessment in pharmacovigilance( فارماکوویژیلانسروش بررسی گزارشهاي موردي در : روز ششم 

 در فارماکوویژیلانس زیان -و تعادل فایده روش شناسایی سیگنالهاي عوارض دارویی: روز هفتم

)Signal detection and risk-benefit assessment in pharmacovigilance( 

  )Periodic safety update reports or PSUR(  ایمنی به روز شده ادواريگزارشهاي : روز هشتم

 )Clinical aspects of adverse drug reactions(جنبه هاي بالینی عوارض دارویی : روز نهم

 روش هاي اطلاع رسانی و برقراري ارتباط در فارماکوویژیلانس: روز دهم

)Good communication practice in pharmacovigilance( 
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  روز اول

 )Good pharmacovigilance practice( فارماکوویژیلانس عملکرد بهینه

 موضوع ساعت
 ثبت نام شرکت کنندگان 30/08-00/08

 افتتاحیه  00/9-30/08
 پیش آزمون 15/09-00/09
 اصول پایه فارماکوویژیلانس  15/10-15/09
 استراحت و پذیرایی 45/10-15/10
 دلایل الزام سیستم فارماکوویژیلانس 30/11-45/10
 مصرف منطقی دارو و فارماکوویژیلانس 30/12-30/11
 ناهار 30/13-30/12
 دارویی مقولات ایمنی -)Case Study(مطالعه مورد : گروهی کار 30/14-30/13
 بحث گروهی -ارائه نتایج کار گروهی 30/15-30/14
 فارماکوویژیلانسو هماهنگی هاي بین المللی  ، اخلاقیقانونیجنبه هاي  00/16-30/15
 تعاریف 30/16-00/16
 و تکمیل فرم ارزشیابی مباحث توسط شرکت کنندگان پس آزمون 00/17-30/16
 پرسش و پاسخ  30/17-00/17

 

فرآورده شرکت  labelingیک مورد از ریکال ها، هشدارهاي ایمنی یا تغییرات در پایان این روز دانشجو موظف می باشد تا  :تکلیف روز اول

ارائه در جلسه بعد ، در مهلت تعیین شده iranpharmacovigilance@gmail.comضمن ارسال به ایمیل تهیه و مربوطه را به صورت مبسوط 

 .نماید
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  روز دوم

 )Pharmacovigilance system planning( داروییاصول طراحی سیستم فارماکوویژیلانس در شرکت هاي 

 موضوع ساعت

30/08-00/08  پیش آزمون 

15/10-30/08  بررسی قوانین و مقررات موجود براي شرکت هاي دارویی در زمینه فارماکوویژیلانس 

45/10-15/10  استراحت و پذیرایی 

45/11-45/10  اصول طراحی سیستم فارماکوویژیلانس در شرکت هاي دارویی  

30/12-45/11  برنامه ریزي مدیریت خطر توسط شرکت هاي دارویی  

)Risk management planning( 

30/13-30/12  ناهار 

00/15-30/13  )مدیریت خطر(مطالعه مورد  ،مدیریت خطر: کارگروهی 

 (Case study) 

30/15-00/15  کار گروهیارائه نتایج  

30/16-30/15  ارائه تکالیف روز اول توسط شرکت کنندگان 

00/17-30/16  و تکمیل فرم ارزشیابی مباحث توسط شرکت کنندگان پس آزمون 

30/17-00/17  پرسش و پاسخ 

 

و تدوین و یکی از فرآورده هاي شرکت مربوطه  انواع ریسکها را برايمورد از  سهدر پایان این روز دانشجو موظف می باشد تا : تکلیف روز دوم

 .ارائه نمایددر جلسه بعد در مهلت تعیین شده،  iranpharmacovigilance@gmail.comضمن ارسال به ایمیل 
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  روز سوم

 )Data collection in pharmacovigilance( روش هاي جمع آوري داده ها در فارماکوویژیلانس

 موضوع ساعت

30/08-00/08  پیش آزمون 

15/09-30/08  )Spontaneous reporting( گزارش دهی داوطلبانه 

45/09-15/09  )Under-reporting(دهی در فارماکوویژیلانس کم گزارش 

15/10-45/09  موارد قابل گزارش، افراد گزارشگرانواع  

45/10-15/10   استراحت و پذیرایی 

 سایر روشهاي موجود براي جمع آوري اطلاعات در فارماکوویژیلانس  45/11-45/10

30/12-45/11  بانکهاي اطلاعاتی موجود در زمینه عوارض و اشتباهات دارویی 

 فرم جمع آوري اطلاعات

30/13-30/12  ناهار 

30/14-30/13  روش بررسی عوارض دارویی با در نظر گرفتن کم گزارشدهی: کار گروهی 

(Case study) 

 طراحی فرم جمع آوري عوارض دارویی: کار گروهی 00/15-30/14

 ارئه نتایج کار گروهی 30/15-00/15

00/17-30/15 ارائه تکالیف توسط شرکت کنندگان -بحث گروهی   

30/17-00/17  و تکمیل فرم ارزشیابی مباحث توسط شرکت کنندگان پس آزمون 

فرآورده هاي شرکت   زبراي حداقل یکی ادر پایان این روز دانشجو موظف می باشد تا یکی از روشهاي جمع آوري داده ها را : تکلیف روز سوم

نتایج حاصل را در جلسه بعد در مهلت تعیین شده،  iranpharmacovigilance@gmail.comو ضمن ارسال به ایمیل   به کار گرفته،مربوطه 

 .ارائه دهد
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  مچهارروز 
 

  )Medication errors( روش هاي شناسایی و بررسی اشتباهات دارویی در فارماکوویژیلانس 
 

 موضوع ساعت

30/08-00/08  پیش آزمون 

15/10-30/08  )Medication Errors( اشتباهات دارویی و دسته بندي آنها 

45/10-15/10  استراحت و پذیرایی 

30/12-45/10  پیشگیري از اشتباهات داروییشناسایی و نقش شرکت هاي دارویی در  

 FDAو ایران   ADRبررسی گزارشهاي ارسال شده به مرکز 

30/13-30/12  ناهار 

00/15-30/13  ) اشتباهات دارویی(مطالعه مورد : کار گروهی 

case study  

30/15-00/15  ارائه نتایج کار گروهی 

00/17-30/15  کنندگانارائه تکالیف توسط شرکت  -بحث گروهی 

30/17-00/17  و تکمیل فرم ارزشیابی مباحث توسط شرکت کنندگان پس آزمون 

 

مورد مورد از اشتباهات دارویی ناشی از فرآورده هاي خود را شناسایی و  5در پایان این روز دانشجو موظف می باشد تا : مچهارتکلیف روز 

 .در جلسه بعد ارائه نمایددر مهلت تعیین شده،  iranpharmacovigilance@gmail.comضمن ارسال به ایمیل و آنالیز قرار دهد و 
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  مپنجروز 
 

 روشهاي بررسی و گزارش مطالعات فارماکوویژیلانس توسط شرکت هاي دارویی
 )(How to search for and review pharmacovigilance studies 

 
 موضوع ساعت

30/08-00/08  پیش آزمون 

15/10-30/08  فارماکوویژیلانس اپیدمیولوژیک در انواع مطالعات 

15/10-15/09  روش جستجوي مقالات در منابع 

45/10-15/10  استراحت و پذیرایی 

30/11-45/10  روشهاي نقد مقالات  

30/12-30/11  بررسی ایمنی دارویی در مطالعات کارآزمایی بالینی 

30/13-30/12  ناهار 

30/14-30/13  جستجو و بررسی مقالات فارماکوویژیلانس: کارگروهی 

00/15-30/14  نقد مقالات فارماکوویژیلانس: کارگروهی 

30/15-00/15  ارائه نتایج کار گروهی 

00/17-30/15  ارائه تکالیف توسط شرکت کنندگان -بحث گروهی 

30/17-00/17  و تکمیل فرم ارزشیابی مباحث توسط شرکت کنندگان پس آزمون 

 
 

 
 و  در پایان این روز دانشجو موظف می باشد تا در رابطه با عوارض یکی از فرآورده هاي مربوطه، جستجوي کامل انجام دهد :تکلیف روز پنجم

 .ارائه نمایددرجلسه بعد نتیجه را در مهلت تعیین شده،  iranpharmacovigilance@gmail.comضمن ارسال به ایمیل 
 

 
 
 

9 
 



  مششروز 
 

 )Case assessment in pharmacovigilance(روش بررسی گزارشهاي موردي در فارماکوویژیلانس 
 

 موضوع ساعت

30/08-00/08  پیش آزمون 

15/10-30/08  )case narrative( گزارشهاي موردي و تهیه گزارش نگارش 

45/10-15/10  استراحت و پذیرایی 

00/12-45/10  case narrative: کار گروهی 

30/12-00/12  ارائه نتایج کار گروهی 

30/13-30/12  ناهار 

30/14-30/13  بررسی رابطه علیتی میان مصرف دارو و عارضه در گزارشهاي موردي 

)Case causality assessment( 

 بررسی قابلیت پیشگیري، فراوانی و شدت عوارض دارویی

)Preventability, seriousness and frequency assessment( 

30/15-30/14  قابلیت پیشگیري، فراوانی و شدت عوارض دارویی، بررسی رابطه علیتی: کار گروهی 

Case study 

00/17-30/15  ارائه تکالیف توسط شرکت کنندگان - -بحث گروهی 

30/17-00/17  و تکمیل فرم ارزشیابی مباحث توسط شرکت کنندگان پس آزمون 

مورد گزارش عارضه ناشی از فرآورده هاي شرکت مربوطه را در فرم زرد وارد  10دانشجو موظف می باشد تا در پایان این روز : تکلیف روز ششم

ضمن ارسال به ایمیل و ، را براي هر مورد ارزیابی نماید طه علیتی، قابلیت پیشگیري و شدت عارضهبرااید و نم

ranpharmacovigilance@gmail.com  ،تحویل و ارائه نمایدجلسه بعد  درهمراه با نتیجه حاصل از ارزیابی در مهلت تعیین شده. 
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  هفتمروز 
 در فارماکوویژیلانس  زیان -و تعادل فایده روش شناسایی سیگنالهاي عوارض دارویی

 
 موضوع ساعت

30/08-00/08  پیش آزمون 

30/09-30/08  عوارض داروییرویکردهاي فارماکواپیدمیولوژیک براي شناسایی سیگنالهاي  

)Signal detection in pharmacovigilance( 

15/10-30/09  مدیریت سیگنالهاي عوارض دارویی  

45/10-15/10  استراحت و پذیرایی 

30/11-45/10  مدل هاي موجود جهت شناسایی سیگنال هاي کمی 

30/12-30/11  )Benefit- risk assessment( زیان مصرف دارو -ایدهتعادل ف 

30/13-30/12  ناهار 

30/14-30/13   به کارگیري مدلهاي موجود براي مدیریت سیگنال : کار گروهی 

30/15-30/14  مصرف دارو زیان -ایدهبررسی تعادل فاستفاده از مدل هاي موجود براي : کارگروهی 

 case study 

00/17-30/15  ارائه تکالیف توسط شرکت کنندگان -بحث گروهی 

30/17-00/17  و تکمیل فرم ارزشیابی مباحث توسط شرکت کنندگان آزمون پس 

 

ضمن ارسال و زیان را انجام و  -در پایان این روز دانشجو موظف می باشد تا تکلیف مربوط به بررسی سیگنال و ارزیابی فایده :تمفروز هتکلیف 

 .ارائه نمایددر جلسه بعد در مهلت تعیین شده،  iranpharmacovigilance@gmail.comبه ایمیل 
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 روز هشتم
 گزارشهاي ادواري به روز شده ایمنی

Periodic safety update report (PSUR) & PBRERs 
 

 موضوع ساعت

30/08-00/08  پیش آزمون 

00/9-30/08  PBRERو  PSURتاریخچه و منطق شکل گیري پرونده هاي  

  PSURنگارش و مرور یک  ،طراحی 45/9-00/09

 individual(و ارائه داده ها در عوارض موردي ) core safety information(اطلاعات ایمنی اولیه  15/10-45/09

case histories( 

45/10-15/10  استراحت و پذیرایی 

30/11-45/10   PSURروش گزارش مطالعات در پرونده هاي  

30/12-30/11  PSURدر  line listingو  summary tabulationsروش گزارش  

30/13-30/12  ناهار 

00/15-30/13 براي یک فرآورده  summary tabulationو  line listingدر تهیه  ICHراهنماي  استفاده: کارگروهی 

 دارویی

30/15-00/15  ارائه نتایج کار گروهی 

00/17-30/15  ارائه تکالیف توسط شرکت کنندگان -بحث گروهی 

30/17-00/17  و تکمیل فرم ارزشیابی مباحث توسط شرکت کنندگان پس آزمون 

 

و تهیه و را  PSURقسمت هاي تعیین شده در پایان این روز دانشجو موظف می باشد تا براي یکی از فرآورده هاي مربوطه، : تمشتکلیف روز ه

 . در جلسه بعد ارائه نمایددر مهلت تعیین شده،  iranpharmacovigilance@gmail.comضمن ارسال به ایمیل 
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  نهمروز 
 

 عوارض داروییجنبه هاي بالینی 
)Clinical aspects of adverse drug reactions( 

 
 موضوع ساعت

30/08-00/08  پیش آزمون 

30/09-30/08  عوارض دارویی و تشخیص افتراقی -اصول تشخیص بالینی 

15/10-30/09  افتراقیعوارض دارویی و  تشخیص : کار گروهی 

Case study 

30/10-15/10  استراحت و پذیرایی 

30/11-30/10  عوارض پوستی ناشی از داروهاو  واکنش هاي ازدیاد حساسیت 

30/12-30/11  عوارض کبدي ناشی از داروها  

30/13-30/12  ناهار 

00/14-30/13  عوارض ناشی از داروهاي تزریقی 

45/14-00/14  داروهاعوارض گوارشی ناشی از  

30/15-45/14  عوارض خونی ناشی از داروها 

00/17-30/15  ارائه تکالیف توسط شرکت کنندگان -بحث گروهی 

30/17-00/17  و تکمیل فرم ارزشیابی مباحث توسط شرکت کنندگان پس آزمون 

 
عوارض دارویی، یک هشدار ایمنی مرتبط براي هر یک از جنبه هاي بالینی در پایان این روز دانشجو موظف می باشد تا  :روز نهمتکلیف 

 .در جلسه بعد ارائه نمایددر مهلت تعیین شده،  iranpharmacovigilance@gmail.comضمن ارسال به ایمیل و  استخراج نموده،
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  روز دهم
 برقراري ارتباط در فارماکوویژیلانسهاي اطلاع رسانی و روش  
)Good communication practice in pharmacovigilance( 

 
 موضوع ساعت

30/08-00/08  پیش آزمون 

15/10-30/08  برقراري ارتباط در فارماکوویژیلانس 

45/10-15/10  استراحت و پذیرایی 

00/12-45/10  DHPC (Direct Healthcare Professionalتدوین : کار گروهی 

Communication) 

30/12-00/12  ارائه نتایج کار گروهی 

30/13-30/12  ناهار 

30/14-30/13  مدیریت بحران در فارماکوویژیلانس 

(Crises management in pharmacovigilance) 
30/15-30/14  ارائه تکالیف توسط شرکت کنندگان -بحث گروهی 

30/16-30/15  مرور خلاصه اي از مباحث کل دوره 

00/17-30/16  اختتامیه 

30/17-00/17  و تکمیل فرم ارزشیابی مباحث توسط شرکت کنندگان پس آزمون 
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