
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 تنظیم و تدوین اولیه: 
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 مقدمه:

معنی است که یک داروی از پیش تائید شده، در یک اندیکاسیون، ( دارو، به این Off-Labelاستفاده خارج از دستور )             

دوز، روش مصرف یا گروه سنی استفاده شود که برای آن دارو تائید نشده است. استفاده خارج از دستور داروها در 

ان، درمان بسیاری از بیماری ها من جمله بیماری های اعصاب و روان، بیماری های اطفال و سالمندان، انواع سرط

بیماری های چشمی و همچنین بخش مراقبت های ویژه رایج بوده و روز به روز افزایش می یابد. اکثر کشورها قوانین 

اند. دستوالعمل حاضر جهت کلیه ارائه دارو تدوین کرده off-labelهایی برای استفاده خارج از دستور و دستورالعمل

 نظام سلامت تدوین گردیده است. های خدمات نظام سلامت و خریداران خدماتدهنده

 

 مبانی قانونی: -1ماده 

سیاست های کلی سلامت ابلاغی مقام معظم رهبری )مدظله العالی( و ماده  1-8و   5این دستورالعمل در راستای بند             

کی در جهت  قانون تشکیلات و وظایف وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزش 1قانون برنامه ششم توسعه و ماده  74

صرفاً بر اساس نظام سطح بندی و راهنماهای بالینی،  ساماندهی تقاضا و ممانعت از تقاضای القائی و اجازه تجویز

طرح ژنریک و نظام دارویی ملی کشور و سیاستگذاری و نظارت کارآمد بر تولید، مصرف و واردات دارو، واکسن، 

 ز تولید داخلی و توسعه صادرات تدوین شده است.محصولات زیستی و تجهیزات پزشکی با هدف حمایت ا

 

 تعاریف: -2ماده 

 وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی وزارت: -1-2

 معاونت درمان وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی معاونت: -2-2

 کمیته علمی و تخصصی مستقر در معاونت درمان کمیته: -2-3

استفاده دارو در اندیکاسیون، دوز، گروه سنی یا روش مصرفی که تائید ندارد : Off-Labelاستفاده خارج از دستور  -2-4

 و در راهنما تجویز تائید شده آن دارو، ذکر نشده باشد.

 گروه تدوین استاندارد و راهنمای بالینی معاونت درمان دبیرخانه کمیته: -2-5

کننده های تولیدهای مرتبط ستاد وزارت بهداشت، شرکتنتهای علمی و بالینی، سازمان غذا و دارو، معاوگروه متقاضی: -2-6

 گر، سازمان نظام پزشکی و.....های بیمهیا وارد کننده دارو، سازمان

 دارویی که مورد مصرف آن، حداقل یکی از شرایط زیر را دارا باشد، مشمول این دستورالعمل میشود: تبصره:

 فهرست رسمی داروهای ایران ثبت شده باشد.داروهای مورد بررسی باید در *              

               بیماری های ناتوان کننده یا تهدید کننده حیات )سرطان، بیماری های نادر، بیماری های متابولیکی و...(  به                          *                     

 پاسخ نداده باشد.شرطی که به داروهای تائید شده با تشخیص مرجع علمی معتبر، 



 *عدم وجود داروی جایگزین در کشور                

 *بیماری های نوظهور                 

 *شواهد نشان دهد که دارو دارای اثر بخشی خوب و پروفایل عوارض قابل قبول می باشد.              

 

 دامنه کاربرد: -3ماده

 و حوزه های مرتبط دهندگان و خریداران نظام سلامتتمامی ارائه

 

 وظایف کمیته: -4ماده  

 تعیین فهرست داروهای نیازمند بررسی در این کمیته بر اساس درخواست از گروه متقاضی -4-1

های پیشنهادی طی جلسه بررسی مقالات معتبر جهانی و تائیدیه کشورهای دیگر )در صورت وجود( برای اندیکاسیون -4-2

 حضوری

 ته توسط رئیس کمیته به سراسر کشورابلاغ مصوبات کمی -4-3

 

 اعضای کمیته: -5ماده

 معاون محترم درمان : رئیس کمیته -1-5

 دبیر کمیته: با ابلاغ رئیس کمیته منصوب می گردد. -2-5

 گروه تدوین استاندارد و راهنمای بالینی معاونت درمان: دبیرخانه کمیته -5-3

 ارزشیابی هر رشته بالینی مرتبط یا نماینده تام الاختیاردبیر هیأت ممتحنه و  -4-5

 رئیس انجمن علمی هر رشته بالینی مرتبط یا نماینده تام الاختیار  -5-5

 دبیر هیأت ممتحنه و ارزشیابی و رئیس انجمن علمی داروسازان بالینی یا نماینده تام الاختیار  -6-5

 سازمان غذا و دارو نماینده تام الاختیار  -7-5

 نماینده تام الاختیار کمیته اخلاق پزشکی معاونت درمان  -8-5

 نماینده تام الاختیار معاونت تحقیقات و فناوری  9-5-

 

 Off-labelابلاغ راهنمای تجویز داروی  -6ماده

 پس از تصویب در کمیته، مصوبات توسط رئیس کمیته به سراسر کشور ابلاغ خواهد گردید. 

 

 بازه زمانی: -7ماده 



در صورت تائید مصرف دارو برای اندیکاسیون پیشنهادی و ابلاغ توسط رئیس کمیته، مجوز موقت در زمینه مربوطه به  -7-1

 مدت یکسال صادر خواهد گردید.

سی پس از طی مدت مذکور، مصوبه مذکور بر اساس مستندات و شواهد جدید، به روز رسانی میگردد و پس از برر -2-7

 مجدد در کمیته، مجوز مذکور، لغو یا اصلاح یا تمدید به مدت یکسال دیگر، خواهد شد.

 

 

 مدیریت تعارض منافع: -8ماده 

موضوع مورد بررسی در جلسه اگر به طور مستقیم با عضوی از کمیته تخصصی ارتباط داشته باشد، آن عضو در آن جلسه 

 حق رأی نخواهد داشت.

 در کمیته تخصصی ملزم می باشند با پر کردن فرم وجود هرگونه تضاد منافع را اعلام نمایند. تمامی اعضا قبل از شرکت

 

 باشد.تبصره، تصویب و از تاریخ ابلاغ لازم الاجرا می 2ماده و  9این آیین نامه در  -9ماده 
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