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تاریخ:

۱۰۰/۷۰/۲۷۱۱/د

۱۴۰۳/۰۳/۳۱

ریاست محترم هیات مدیره نظام پزشکی ......
با سلام و احترام

به پیوست نامه شماره ٤٠٠/٥٠٥٠د مورخ ١٤٠٣/٠٣/٠٧ معاونت درمان وزارت بهداشت، درمان و 
آموزش پزشکی با موضوع " ابلاغ راهنمای تجویز داروی بوسپیرون " جهت استحضار و هرگونه بهره برداری 

ایفاد می گردد.
پیوست در مراجع است.



بسمه تعالی

معاونت درمان

۴۰۰/۵۰۵۰د

۱۴۰۳/۰۳/۰۷

دارد

روسای محترم کلیه دانشگاهها/ دانشکده های علوم پزشکی کشور

جناب آقای دکتر میرهاشم موسوی

مدیرعامل محترم سازمان تامین اجتماعی

جناب آقای دکتر محمد مهدی ناصحی

مدیرعامل محترم سازمان بیمه سلامت 

جناب آقای دکتر محمد رئیس زاده

رئیس کل محترم سازمان نظام پزشکی جمهوری اسلامی ایران

جناب آقای دکتر عباس مسجدی آرانی

رئیس محترم سازمان پزشکی قانونی کشور

جناب آقای دکتر حمیدرضا امیر احمدی

مدیرعامل محترم سازمان خدمات درمانی نیروهای مسلح

جناب آقای دکتر سیدحیدر محمدی

معاون محترم وزیر و رئیس سازمان غذا و دارو

موضوع:  ابلاغ راهنمای تجویز داروی بوسپیرون

با سلام و احترام؛
      همانگونه که مطلع میباشید یکی از راهکارهایی که برای پیشگیری از افزایش هزینههای درمان و 

تحمیل بار اقتصادی سنگین به نظام سلامت و جامعه در کشورهای مختلف مورد توجه است تدوین و 

نشر راهنماهای بالینی مبتنی بر شواهد است که به عنوان یکی از محورهای برنامه جامع عدالت، تعالی و 

بهره وری در آموزش علوم پزشکی نیز مورد توجه می باشد. در همین راستا معاونت درمان تدوین 

محصولات دانشی را (راهنمای بالینی، استاندارد، پروتکل و ...) با اولویت خدمات پر تواتر، دارای پوشش 

بیمه ای، هزینه (خدمات، تجهیزات) با حضور جمعی از اساتید حوزه های مختلف، در وزارت بهداشت، 

درمان و آموزش پزشکی تشکیل و سیاستگذاری و برنامه ریزی این امر را عهده دار شده است. لذا در 

راستای پویا سازی ارائه خدمات پزشکی و اجرایی نمودن بر مبنای بند ۵ و ۸-۱ سیاستهای کلی سلامت 

و ماده ۷۴ قانون برنامه ششم توسعه کشور ، مبنی بر اجازه تجویز خدمات و انجام خرید راهبردی 
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معاونت درمان

۴۰۰/۵۰۵۰د

۱۴۰۳/۰۳/۰۷

دارد

سازمان های بیمه گر بر اساس دستورالعمل ها و راهنماهای بالینی توسط وزارت بهداشت و بر اساس 

دستورالعمل اجرایی Off label use به شماره ۴۰۰/۷۵۱۵د مورخ ۱۴۰۲/۰۴/۰۴، «راهنمای تجویز داروی 

بوسپیرون» به تصویب رسیده و از تاریخ ابلاغ لازم اجرا است.

بدیهی است ضمن تاکید بر ارائه خدمت در چارچوب استانداردهای مورد تائید وزارت متبوع، اعلام می گردد 

دانشگاه/ دانشکده، انجمن ها و سازمان نظام پزشکی میبایست از این محصولات در آموزش های بازآموزی 

استفاده و سازمان های بیمه گر نیز بر اساس محصولات دانشی اقدام به خرید راهبردی نمایند. امید است با بهره 

مندی از تلاش جمعی و اطلاع رسانی در این زمینه، شاهد تحولی جدی در حوزه استقرار و بکارگیری راهنماها به 

منظور ارتقای کیفیت خدمات و کاهش هزینه های غیر ضروری باشیم.

لازم به ذکر است راهنمای تجویز داروی مذکور از طریق تارنمای معاونت درمان به آدرس 

http://medcare.behdasht.gov.ir  در دسترس می باشد.
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 کمیته مشاوران جهت تنظیم و تدوین:

استاد مرکز تحقیقات روان پزشکی و علوم رفتاری، پژوهشکده اعتیاد، دانشگاه علوم پزشکی مازندران  دکتر مهران ضرغامی   

  استاد گروه روان پزشکی، دانشکده پزشکی، دانشگاه علوم پزشکی مازندران 

بورد رشته فوق تخصصی روانپزشکی کودک و نوجواندکتر داوری دبیر   

 دکتر رامین انصاری متخصص فارماکوتراپی

 دکتر حسین خلیلی متخصص فارماکوتراپی  عضو هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی تهران

 دکتر والنتین آرتونیان  استادیار روانپزشکی دانشگاه علوم پزشکی تهران

 دکتر عاطفه کمالو متخصص روانپزشکی

 با همکاری: 

 انجمن علمی روانپزشکان ایران

 تحت نظر:

 دکتر سعید کریمی عضو هیات علمی دانشگاه علوم پزشکی شهید بهشتی و معاون محترم درمان

 مشاور: دکتر ساناز بخشنده   رییس گروه تدوین استاندارد و راهنمای بالینی معاونت درمان

 

 

    

 

 تحت نظارت فنی:

ی بالینیراهنما و استانداردتدوین گروه    

استاندارد و تعرفه سلامتتدوین دفتر ارزیابی فن آوری،   
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 راهنمای تجویز دارو 

 نام دارو

محل تجویز  

و کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

 بوسپیرون

قرص خوراکی  

میلی  10و  5

 گرمی

 و بستری

 سرپایی

 کلیه پزشکان بالینی

حساسیت به بوسپیرون یا هر  -

 جزء فرمولاسیون

استفاده ی همزمان از  -

های مونوآمین مهارکننده

 Monoamine]اکسیداز 

Oxidase Inhibitors 

(MAOIs)]  برای درمان

روز پس از  14افسردگی یا طی 

 قطع مصرف آنها

 14ها طی  MAOIاستفاده از   -

 روز پس از قطع بوسپیرون 

شروع بوسپیرون در بیماران  -

 MAOIsدریافت کننده ی 

 IVبرگشت پذیر )مثل، لینزولید، 

 متیلن بلو( 

 درمان اختلال اضطراب فراگیر

[Generalized Anxiety Disorder 
(GAD)] 

 درمان کوتاه مدت علائم مرتبط با اضطراب

 شده هیتوصی  هیاول مقداردر بزرگسالان:  -

دوز  3تا  2گرم در روز در  یلیم 15 تا 10

 شیممکن است با افزا مارانیمنقسم است. ب

 یگرم در روز، ط یلیم 5 زانیبه م این مقدار

بیشینه . برسندمطلوب مقدار روز به  3تا  2

 یلیم 60از  دیروزانه نبامقدار مصرف  ی

  گرم تجاوز کند.

 5 ، شروع درمان بامسن تر مارانیدر ب -

ز است و به دنبال آن گرم دو بار در رو یلیم

 یم شیافزامیلی گرم  5، روز  5تا  4هر 

گرم در روز برسد  یلیم 30تا  20تا به  ابدی

شود. اگر  یم تجویزمنقسم به صورت که 

 بودبهبا این مقدار هفته  6تا  4پس از  یفرد

مقدار دارو  توانی، مپیدا نکرد یقابل توجه

در روز  گرمیلیم 45تا حداکثر  جیرا به تدر

 به حداقل رساندن یداد. برا شیافزا

 ، کهرونیبوسپ یاصل یعوارض جانب

نحوه ی مصرف بزرگسالان:  -

خوراکی: با یا بدون غذا تجویز 

 شود، اما باید ثابت باشد.

نحوه ی تجویز کودکان:  -

در رابطه با غذا به  خوراکی:

شیوه ای ثابت مصرف شود 

)یعنی همیشه با غذا یا همیشه 

 بدون غذا(.
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 نام دارو

محل تجویز  

و کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

مرتبط با  کیمتابول دوزیاس -

 ابتید

 نشانگان سروتونین -

دارویی قابل  های تداخل -

توجهی وجود دارد که نیاز به 

تنظیم دوز/فرکانس یا اجتناب 

 دارد.

 

 ،سردرد و حالت تهوع است جه،یسرگ

 است. یضرور مقدار دارو یجیتدر فزایشا

در مورد مقدار تجویز در اختلالات  -

سال و نوجوانان  6≤اضطرابی کودکان 

اطلاعات محدودی در دسترس است. مقدار 

یک بار در روز است و  میلی گرم 5اولیه 

 7تا  2ممکن است در صورت تحمل، هر 

میلی گرم افزایش یابد تا به محدوده  5روز 

میلی گرم دو بار  30تا  7.5ی مقدار معمول 

در روز برسد. هرچند، مطالعات نه از 

کنند و نه سودمندی بوسپیرون حمایت می

کنند. در موارد اختلال عملکرد آن را رد می

سطح پلاسمایی بوسپیرون  کلیه و کبد،

افزایش، و نیمه ی عمر آن طولانی می شود. 

در  کودکان و نوجوانانی که نارسایی شدید 

کلیوی و کبدی دارند، این دارو توصیه نمی 

  شود.

 

 
    



 

5 
 

 
 

  هفته طول بکشد. 4تا  2پاسخ کامل بالینی به این دارو ممکن است 

 
 

  از تجویز داروپیش اقدامات مورد نیاز  

 کارکرد کبد یبررس 

 هیکارکرد کل یبررس 

 یابتید کیمتابول دوزیاس ی خچهیتار یبررس 

 داروها ییدارو ی خچهیتار یبررس(و  کیسروتونرژ یMAOIs) 

 فروت( پی)آب گر هیوضع تغذ یبررس 

 
 

 از تجویز دارو پس دیمورد تاک یها شیپا  

 بررسی وضعیت هوشیاری 

 بررسی علایم اضطرابی 

  :ررسید ینزیسکید سم،ینسونیپارک ،یاژیآکات ،یستونیدبررسی علایم اختلالات حرکتی شامل. 

، گرگرفتگیخون ناپایدار، تعریق، فشار  ،تاکی کاردی مانند)اتونومیک  (، بی ثباتیتهییج، توهم، پنداره یا هذیان، اغما )مثل ینرات وضعیت روایمانند تغیسروتونین  نشانه های نشانگان/بررسی علایم

  و/یا تشنج ،عنوان مثال تهوع، استفراغ، اسهال( به)(، علایم گوارشی میوکلونوس ،تیمانند لرزش، سف(عضلانی-ترمی( تغییرات عصبیرپهی

  فارماکوکینتیک: 
 افتد یم ریجذب آن به تأخبا مصرف غذا شود، اما  یو کامل از دستگاه گوارش جذب م عیسری، به خوب رونیبوسپ. 

  برابر افزایش می یابد.   4کلیه، مقداری از دارو که وارد جریان خون می شود، کارکرد در اختلال 

  ابدی یم شیبرابر افزا 13شود،  یخون م انیاز دارو که وارد جر یمقدارکبد، کارکرد در اختلال  .  

 رسانه ها:-اثر بر عصب 

 از . و ممکن است منجر به اختلالات حرکتی شود کند یم تحریکلوکوس سرولئوس را  کینورآدرنرژ یها یاخته )نورون(-عصب ،وابسته به دوزبه صورت  رونیاست که بوسپ نیاعتقاد بر ا

به اثرات مربوط  یزمنسونیو پارک ینزیسکی؛ و درژیکنیسروتون اثراتی ناشی از ستونیو د وکلونوسیم ؛کینورآدرنرژ اتاز اثر یناش ،ایژیآکاتفرض بر این است که ، اختلالاتاین 
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هفته( گزارش شده است. در  21روز تا  1هفته )محدوده ی  4شروع هفته و متوسط  6تا  4بوسپیرون است. میانگین شروع اختلال حرکتی مرتبط با بوسپیرون  کیسروتونرژ-کینرژیدوپام

؛ اما در موارد نادری پیدا می کند کامل یبهبود اختلالات حرکتی ،رونیپس از ترک بوسپماه  1طی درصد(  88)ماه است. در اکثر موارد  1در عرض این اختلالات (، شروع %76اکثر موارد )

 ممکن است پس از قطع بوسپیرون ادامه پیدا کند. دوزهای بالاتر )یعنی دو برابر دوز متوسط(، عامل خطر بروز پارکینسونیزم محسوب می شود.

 نامطلوب یها و واکنش ها اطیاحت: 

 نیاز ا کیبا هر  مارانیب ب،یترت نیگذارد. به ا یم ریدارو تأث یو پاکساز سمیبر متابول بیبه ترت هیکبد و کل ییدارو را مصرف کنند. نارسا نیا دیدارند نبا تیحساس رونیکه به بوسپ یمارانیب

 شود.  ینم هیتوص یویکل ای یکبد دیشد ییمبتلا به نارسا مارانیب یبرا رونیکنند. بوسپ افتیشده در هیتوصمقدار کمتر از بوسپیرون را  دیبا طیشرا

 :سایر هشدارها / اقدامات احتیاطی 

 

 نیازپیبا بنزود رونیبوسپدهد.  رییتغ رونیبا بوسپ درمانبه  را نیازپیبنزود بامدت  یدرمان طولان ردیگ یم میپزشک تصم ی:گاهرونیبوسپ به نیازپیبنزود از رییتغ: آور خواب /بخش آرام ترک 

که  ییاست. از آنجا یکار مشکل است، نیازپیبنزود مصرفدر حال  که یدر فرد رونیشروع درمان بوسپ ینحوه  نی( ندارد. بنابراcross-toleranceالکل تحمل متقاطع ) ایها  توراتیها، بارب

تواند  یوجود دارد. اول، پزشک م نهیکار دو گز نیا یبرا شود. نجاما یبه طور ناگهان دیدارو نبا رییتغ نیاکند،  یرا سرکوب نم نیازپیدارد و علائم ترک بنزود یریشروع اثر تاخ رونیبوسپ

تواند درمان  یم پزشک ،کند یم افتیرا در نیازپیدوز منظم بنزود هنوزکه فرد  یاست، شروع کند. دوم، در حال یجیدر حال قطع تدر نیازپیکه بنزود یدر حال جیرا به تدر رونیدرمان بوسپ

 نیازپیبنزود ر،یاخ یدر ماه ها ژهیکه قبلا،  به و یمارانیب البتهرا کاهش دهد.  نیازپیدوز بنزود یبرساند و سپس به آرام رونیبوسپ یبه دوز درمانهفته  3تا  2 یرا شروع کند و فرد را ط رونیبوسپ

 آور یسرخوش یفور و فیتوان با عدم وجود اثرات خف یتفاوت اثر را  م نی. استیها در درمان آنها موثر ن نیازپیبنزود یبه اندازه  رونیمصرف کرده اند، ممکن است احساس کنند که بوسپ

 دیمف اند، نداده پاسخ ییاهداروها به تن نیاز ا کیکه به هر  یها ممکن است در افراد مبتلا به اختلالات اضطراب نیازپیو بنزود رونیهمزمان بوسپ زیداد. تجو حیتوضبوسپیرون و آرام بخش 

 .باشد

  .علائم و شوند یم بیعوامل با هم ترک نیکه ا یهنگامبوسپیرون ممکن است اثر سروتونرژیک داروهای سروتونرژیک را افزایش دهد. این می تواند منجر به نشانگان سروتونین شود ،

درمان  شیپاثباتی اتونومیک، و تغییر وضعیت روانی را بررسی کنید(. لرزش، بی های نشانگان سروتونین/سمیت سروتونین )به عنوان مثال، هایپررفلکسی، کلونوس، هایپرترمی، دیافورز،نشانه

 سروتونین پرهیز شود.نشانگان از مصرف همزمان داروهای افزایش دهنده سطح سروتونین با توجه به خطر وقوع است.  یضرور

 دهد. آب  شیرا افزا رونیبوسپ یستیز یفراهم جهیعبور اول را کاهش دهد و در نت سمیممکن است متابول نیرا کاهش دهد، اما همچن رونیممکن است جذب بوسپ غذا: ییغذا یها تداخل

 باشد ثابت دیبا اما شود، زیتجو غذا بدون ای با.شود یفروت خوددار پیآب گر ادیز ریشود از مصرف مقاد یم هیشود. لذا توص رونیغلظت بوسپ شیفروت ممکن است باعث افزا پیگر

 (.شود مصرف غذا بدون شهیهم ای با شهی)هم

 مصرف شود( اطیبا احت یویکل ییبا نارسا مارانی)در ب :یویکل یینارسا در دوز میتنظ 

-CrCl ≥60 .میلی لیتر در دقیقه: نیازی به تنظیم دوز نیست 
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-CrCl <60 .با این حال، میانگین غلظت  میلی لیتر در دقیقه: به دلیل تنوع بالای بین فردی و نیمه عمر بوسپیرون و متابولیت فعال آن، نمی توان تنظیم دوز خاصی را توصیه کرد

میلی  5ش می یابد. بنابراین، منطقی است که با مقادیر کم )به عنوان مثال، طبیعی کلیه به طور قابل توجهی افزایکارکرد پلاسمایی بوسپیرون و متابولیت فعال آن در مقایسه با افراد با 

 گرم دو بار در روز( شروع کرد، و بر اساس پاسخ و تحمل، با نظارت دقیق بر عوارض جانبی، با احتیاط آن را زیاد کرد. 

پروتئین متصل می شود(. به دلیل تنوع بالای بین فردی و نیمه عمر  ٪86ی قابل دیالیز باشد )ی بعید است که به مقدار مهمصفاق زیالیددر همودیالیز متناوب )سه بار در هفته( و -

آن در بیماران تحت همودیالیز در مقایسه  بوسپیرون و متابولیت فعال آن، نمی توان تنظیم دوز خاصی را توصیه کرد. با این حال، میانگین غلظت پلاسمایی بوسپیرون و متابولیت فعال

میلی گرم دو بار در روز( شروع شود و با  5تا  2.5کم روزانه )به عنوان مثال، مقادیر طبیعی کلیه به طور قابل توجهی افزایش می یابد. بنابراین، منطقی است که با کارکرد د با با افرا

 میلی گرم در روز  محدود شود.  45تا  30ارو به احتیاط بر اساس پاسخ و تحمل با نظارت دقیق بر عوارض جانبی، افزایش یابد. توصیه می شود کل مقدار د

 Prolonged intermittent] هیمدت کل یمتناوب طولان ینیگزیدرمان جاو  [Continuous renal replacement therapy (CRRT)] هیمداوم کل ینیگزیدرمان جادر مورد -

renal replacement therapy (PIRRT) ]مطالعه ی کافی صورت نگرفته است. لذا در این بیماران با احتیاط استفاده شود. تنوع فارماکوکینتیک بین فردی احتمالاً قابل توجه است ، 

یلی گرم دو بار در روز( شروع کنید و با م 5کم روزانه )به عنوان مثال،   مقدارکبدی و تغییر اتصال پروتئین هم داشته باشند. بنابر این با کارکردو بیماران بدحال ممکن است اختلال 

 احتیاط بر اساس پاسخ و تحمل بیمار با نظارت دقیق بر عوارض جانبی، آن را افزایش دهید.

 مهین و است ادیز مارانیب نیا در ییپلاسما)سطح  شود مصرف اطیاحت با شود یم هیتوص لذا. است نشده ارائه یمقدار میتنظ چیه کبد متوسط تا فیخف یینارسا در: یکبد ییدوز در نارسا میتنظ 

 .شود مصرف اطیاحت با یکبد یینارسا با مارانیب در(. باشد یم یطولان رونیبوسپ عمر

 یامدهایپ با باردار مارانیب در نشده درمان اضطراب. است دست در یمحدود یها داده انسان در. است نشده مشاهده یعوارض جانب وانات،یمثل ح دی: در مطالعات تولیباردار ملاحظات 

 و رونیبوسپ قطع ،یباردار دوران در. شوند یم داده حیترج یباردار دوران در استفاده یبرا رونیبوسپ از ریغ ییداروها اطلاعات، کمبود لیدل به. است همراه ینوزاد و ینیجن ،یمادر نامطلوب

متون از  یدر برخهرچند، شود. ینم هیتوص ی. مصرف دارو در دوران باردارباشد داشته وجود درمان ی ادامه یبرا یمشخص منفعت نکهیا مگر د،یریبگ نظر در را نیگزیجا یداروها از استفاده

 شده است.طبقه بندی  Bکلاس  یمجاز و جزِء داروها یدر باردار رونیمصرف بوسپمعتبر، 

 چیکه ه ییشود. از آنجا یممادر  ریشدارو در  نییسطوح پامنجر به ترشح گرم در روز  یلیم 45تا مصرف بوسپیرون توسط مادر با مقدار دهد که  یاطلاعات محدود نشان م: یردهیش ملاحظات 

دادن به نوزاد تازه متولد شده  ریشمورد در  ژهیداده شود، به و حیممکن است ترج نیگزیجا یدارو ست،یدر دسترس ن یردهیدر دوران ش رونیمدت بوسپ ی بلنددر مورد استفاده  یاطلاعات

  نوزاد نارس. ای

 هی روان پریشانه در کودکان گزارش شده است.ملاحظات اضافی در مورد کودکان: بوسپیرون فعالیت ضد روان پریشی ندارد و نباید به جای داروی ضد روان پریشی استفاده شود. دو مورد تبا 
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  (off-label)نشده  یقطع دییکه تا یمواردبوسپیرون در   راهنمای تجویز

 نام دارو

محل تجویز  

و کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

قرص خوراکی 

و  5بوسپیرون 

میلی  10

 گرمی

 و یبستر

 ییسرپا

پزشکککان عمومی و 

 کلیه ی تخصص ها

برای درمان لرز، و مدیریت هدفمند دما  

 )به عنوان یک درمان کمکی( 

 در بزرگسالان: 

 8گرم هر  یلیم 30هم با مقدار 

خنک ی ساعت در طول مرحله 

ا توصیه دم تیریمدی کننده 

 شده است.

 

 

در افسردگی تک قطبی، به عنوان یک  

 اثر ضد افسردگیی داروی تقویت کننده 

 

 در بزرگسالان:

میلی گرم در  20تا  15شروع با  

وعده ی منقسم؛ ممکن  2روز در 

روز با افزایش  7تا  3است هر 

میلی گرم در روز تا  15تا  10

میلی گرم در روز در  60حداکثر 

دوز منقسم افزایش یابد.  2

 یاثربخششواهد دال بر 

 90تا  30با دوز بالا ) رونیبوسپ

 یرم در روز( براگ یلیم

مختلط ی، افسردگاختلالات 
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 نام دارو

محل تجویز  

و کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

 . با توجه به اینکه تداخلاست

دارویی قابل توجهی وجود  های

دارد، نیاز به تنظیم دوز/فرکانس 

دارو هست، و حتی گاهی باید از 

 این کار  اجتناب کرد.

 
ناشی از و دندان قروچه ی بروکسیسم   

  SSRI داروهای 

  

 

اضطراب،  برانگیختگی، مانند یعلائمبرای  

بازگشت به گذشته و حالت  ،یخوابیب

در اختلال استرس پس از ضربه  یافسردگ

[Post-traumatic Stress Disorder 

(PTSD)]  

که  خانم هایی یجنسکارکرد اختلال بهبود 

ضد  یتوسط مصرف کنندگان داروها

  شود یتجربه م یافسردگ

 یاز قاعدگ شیپ نشانگاندر درمان در 

[(PMS)Premenstrual Syndrome ]  
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 نام دارو

محل تجویز  

و کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

تحریک پذیری، پرخاشگری و طغیان در 

مبتلا به کودکان و نوجوانان های خلقی 

 کاستی توجه-اختلال فزون کاری

[Attention-deficit/Hyperactivity 

disorder (ADHD)] یو اختلال نافرمان 

 Oppositional Defiant] یمقابله ا

Disorder (ODD)]  

 

افراد مبتلا به پرخاشگری و اضطراب در 

  یمغزضربه ی  ای یمغزعضوی  یماریب

  نیکوتیبه نولع  یبرا

در درمان خردسودگی کاربرد محدود 

(dementia)، در  جییکاهش تنش و ته

 لزایمرآ به انیمبتلا

علائم پیش از قاعدگی در مبتلایان به برای  

پیش از قائدگی  وشیاخناختلال 

(Premenstrual Dysphoric Disorder )
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 نام دارو

محل تجویز  

و کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

ل،  گرم در فاز لوتئا یلیم 25-20 زیتجو)

  (میلی گرم در تمام دوره های قائدگی 10یا

در درمان اضطراب همراه با  یدرمان کمک

 ( سمی)الکل یبارگ یم

 یکاهش ولع مصرف در ترک مار یبرا

در افراد وابسته به تسریع درمان و جوانا 

 سیکاناب

 یاز عود مصرف مواد استنشاق یریجلوگ

(inhalant ) 

خیلی  هدر افرادی ک گاریترک س یبرا 

 مضطرب هستند

که  یمارانیدر کاهش علائم ترک در ب

  کنندیرا قطع م نیمصرف هروئ

به  انیمبتلابرای کاهش علایم شناختی در 

 (ایزوفرنی)اسک یختگیروان گس
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 نام دارو

محل تجویز  

و کاربرد 

 دارو

افراد صاحب 

صلاحیت جهت 

 تجویز

 شرایط تجویز دوز و تواتر مصرف دارو موارد مصرف منع مصرف

در مبتلایان به شده  تیتقو نیپاسخ پرولاکت 

 فیبرومیالژی 

مبتلا به  مارانیدر ب یکاهش کارکرد جنس

GAD  

 

 
    

 تا زمان بازنگری به قوت خود باقی است. (off-label) نشده یقطع دییکه تا یوارددر م راهنمای تجویز*

 

 
هشدارها / اقدامات  رینامطلوب، سا یها و واکنش ها اطیرسانه ها، احت-اثر بر عصب ک،ینتیدارو، فارماکوک زیپس از تجو دیمورد تاک یها شیدارو، پا زیاز تجو شیپ ازیاقدامات مورد ن

، (Off-Label) نشده یقطع دییکه تا یدر موارد رونیبوسپ زیکودکان در تجو رددر مو یو ملاحظات اضاف ،یردهیو ش یملاحظات باردار ،یویو کل یکبد ییدوز در نارسا میتنظ ،یاطیاحت

  .(Labeled) شده اند یقطع دییاست که تا یمانند موارد

 منابع:

 Boland RJ, Verduin ML. Kaplan and Sadock’s Synopsis of Psychiatry. Wolters Kluwer. China. 2022. 

 Buspirone: Drug information. Retrived March 24, 2024, From: https://pro.uptodatefree.ir/Show/9172 

 Buspirone. Drugs and Lactation Database (LactMed®) [Internet]. National Library of Medicine. National Center for Biotechnology 

Information. Last Revision: April 15, 2024. Available From: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK501449/ 

 Flint A. Antianxiety Drugs. In: Sadock BJ, Sadock VA, Ruiz P. editors. Kaplan and Sadock's Comprehensive textbook of psychiatry. 

Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins; 2017.  

buspirone:%20Drug%20information.%20Retrived%20March%2024,%202024,%20From:%20https://pro.up
buspirone:%20Drug%20information.%20Retrived%20March%2024,%202024,%20From:%20https://pro.up
buspirone:%20Drug%20information.%20Retrived%20March%2024,%202024,%20From:%20https://pro.up
buspirone:%20Drug%20information.%20Retrived%20March%2024,%202024,%20From:%20https://pro.up
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK501449/


 

14 
 

 Mccarthy MM, Carney RM. Buspirone. In: Sadock BJ, Sadock VA, Ruiz P. editors. Kaplan and Sadock's Comprehensive textbook of 

psychiatry. Philadelphia: Lippincott Williams and Wilkins; 2017.  

 Strawn JR, Mills JA, Cornwall GJ, Mossman SA, Varney ST, Keeshin BR, Croarkin PE. Buspirone in Children and Adolescents with Anxiety: A 

Review and Bayesian Analysis of Abandoned Randomized Controlled Trials. J Child Adolesc Psychopharmacol. 2018 Feb;28(1):2-9. doi: 

10.1089/cap.2017.0060. Epub 2017 Aug 28. PMID: 28846022; PMCID: PMC5771537. 

 Tasman A, Kay J, Lieberman JA, First MB, Riba MB. Psychiatry. Wiley Blackwell. UK. 2015. 

 https://www.drugs.com/pregnancy/buspirone.html#:~:text=US%20FDA%20pregnancy%20category%20B,controlled%20studies%20in%2

0pregnant%20women. Retrived April 9, 2024 

 https://www.uptodate.com/contents/buspirone-drug-

information?search=buspirone&source=panel_search_result&selectedTitle=1~79&usage_type=panel&kp_tab=drug_general

&display_rank=1  

 

 



بسمه تعالی

معاونت درمان

۴۰۰/۷۵۱۵د

۱۴۰۲/۰۴/۰۴

دارد

روسای محترم کلیه دانشگاهها/ دانشکده های علوم پزشکی کشور

جناب آقای دکتر میرهاشم موسوی

مدیرعامل محترم سازمان تامین اجتماعی

جناب آقای دکتر محمد مهدی ناصحی

مدیرعامل محترم سازمان بیمه سلامت 

جناب آقای دکتر محمد رئیس زاده

رئیس کل محترم سازمان نظام پزشکی جمهوری اسلامی ایران

جناب آقای دکتر عباس مسجدی آرانی

رئیس محترم سازمان پزشکی قانونی کشور

جناب آقای دکتر حمیدرضا امیر احمدی

مدیرعامل محترم سازمان خدمات درمانی نیروهای مسلح

OFF LABEL موضوع:  ابلاغ دستورالعمل اجرایی

با سلام و احترام
      همانگونه که مطلع میباشید یکی از راهکارهایی که برای پیشگیری از افزایش هزینههای درمان و 

تحمیل بار اقتصادی سنگین به نظام سلامت و جامعه در کشورهای مختلف مورد توجه است تدوین و 

نشر راهنماهای بالینی مبتنی بر شواهد است که به عنوان یکی از سیاست های برنامه تحول نظام سلامت 

و یکی از محورهای برنامه جامع عدالت، تعالی و بهره وری در آموزش علوم پزشکی نیز مورد توجه می 

باشد. در همین راستا معاونت درمان تدوین محصولات دانشی را (راهنمای بالینی، استاندارد، پروتکل و 

...) با اولویت خدمات پر تواتر، دارای پوشش بیمه ای، هزینه (خدمات، تجهیزات) با حضور جمعی از 

اساتید حوزه های مختلف، در وزارت بهداشت، درمان و آموزش پزشکی تشکیل و سیاستگذاری و 

برنامه ریزی این امر را عهدهدار شده است. لذا در راستای پویا سازی ارائه خدمات پزشکی و اجرایی 

نمودن بر مبنای بند ۵ و ۸-۱ سیاستهای کلی سلامت و ماده ۷۴ قانون برنامه ششم توسعه کشور ، 

مبنی بر اجازه تجویز خدمات و انجام خرید راهبردی سازمان های بیمه گر بر اساس دستورالعمل ها و 



بسمه تعالی

معاونت درمان

۴۰۰/۷۵۱۵د

۱۴۰۲/۰۴/۰۴

دارد

راهنماهای بالینی توسط وزارت بهداشت،« دستورالعمل اجرایی OFF LABEL» به تصویب رسیده و از 

تاریخ ابلاغ قابل اجرا است.

بدیهی است ضمن تاکید بر ارائه خدمت در چارچوب استانداردهای مورد تائید وزارت متبوع، اعلام می گردد 

دانشگاه/ دانشکده، انجمن ها و سازمان نظام پزشکی میبایست از این محصولات در آموزش های بازآموزی 

استفاده و سازمان های بیمه گر نیز بر اساس محصولات دانشی اقدام به خرید راهبردی نمایند. امید است با بهره 

مندی از تلاش جمعی و اطلاع رسانی در این زمینه، شاهد تحولی جدی در حوزه استقرار و بکارگیری راهنماها به 

منظور ارتقای کیفیت خدمات و کاهش هزینه های غیر ضروری باشیم.

لازم به ذکر است دستورالعمل مذکور از طریق تارنمای معاونت درمان به آدرس 

http://medcare.behdasht.gov.ir  در دسترس می باشد.

رونوشت:
جناب آقای دکتر واعظی رئیس محترم مرکز مدیریت بیمارستانی و تعالی خدمات بالینی

سرکار خانم مریم احمدی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د تهران
سرکار خانم داداشی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د شهید بهشتی

سرکار خانم سیده حمیده جعفری دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د شیراز
سرکار خانم مرضیه عرب عامری دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د شاهرود

سرکار خانم زلیخا فصیح مفرد دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د کهکیلویه و بویر احمد
سرکار خانم نجمه عباسزاده دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د بم

سرکار خانم توکلی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د فسا
دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د قزوین

جناب آقای نامدار دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د قم
سرکار خانم اشرف شاهوردی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د چهارمحال بختیاری(شهرکرد)

جناب آقای علی  سرنجی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د کاشان
سرکار خانم سمیه سالارکیا دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د البرز

جناب آقای صمد رستمی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د کردستان
سرکار خانم جعفری زاده دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د کرمان

سرکار خانم سمیرا رستمی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د کرمانشاه
سرکار خانم مریم السادات مکی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د گلستان

سرکار خانم پریسا جمالی نوقابی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د گناباد
سرکار خانم افسانه فخامی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د گیلان

سرکار خانم علیپور دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د لرستان
سرکار خانم مهدویان دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د مازندران 
جناب آقای محمدی ثانی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د مشهد

سرکار خانم سکینه کارگزار دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د نیشابور
سرکار خانم نداف دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د همدان

سرکار خانم حسینی پور دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د یزد
جناب آقای داود اسدی کرهرودی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د اراک

سرکار خانم یوسف نژاد دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د اردبیل
جناب آقای ابراهیمی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د ارومیه

سرکار خانم سعیدی زاده دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د اصفهان
جناب آقای مهدی عشیرزاده دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د اهواز

سرکار خانم صفری دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د ایلام
سرکار خانم پور علیجان دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د بابل

جناب آقای داوود حامی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د خراسان شمالی
سرکار خانم ختو دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د بندرعباس
سرکار خانم دریاپور دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د بوشهر

جناب آقای علی زارع نژاد دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د بیرجند
جناب آقای صالح حیدریان دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د تبریز

سرکار خانم امیری دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه  ع پ خ ب د تربت حیدریه
سرکار خانم زهرا جهرمی زاده دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ خ ب د جهرم
سرکار خانم فاطمه شریفی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د جیرفت

سرکار خانم فاطمه آحسینی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د دزفول
سرکار خانم معصومی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د رفسنجان
جناب آقای دانش شهرکی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د زابل

جناب آقای ابوالفضل بختیاری دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د زاهدان
سرکار خانم سیمین عبدی جم دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د زنجان
سرکار خانم معصومه یگانه فر دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د سبزوار

سرکار خانم مریم  گوران دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د سمنان
جناب آقای جنگجو دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د گراش

سرکار خانم عصمت شیربیگی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د آبادان
سرکار خانم جمیله ریگی دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د ایرانشهر

سرکار خانم نقوی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د مراغه
سرکار خانم اسماء عزیزپور دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ خ ب د لارستان
جناب آقای محمد کاظمی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د بهبهان

سرکار خانم مقصودپور دبیرخانه حوزه ریاست دانشگاه ع پ و خ ب د ایران
سرکار خانم شقاقی مفخم کارشناس محترم امور قراردادها

جناب آقای امید شه ولی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د شوشتر
جناب آقای گواهی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د اسفراین

سرکار خانم خدیجه صادقی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د ساوه
سرکار خانم جعفر بیگلو دبیرخانه حوزه ریاست مرکز قلب شهید رجائی

سرکار خانم طاهره اکبری رابط محترم معاونت درمان
سرکار خانم راحیل چلیپا دبیرخانه م درمان دانشکده ع پ و خ ب د لارستان

سرکار خانم الگامه دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د کهکیلویه و بویر احمد
جناب آقای محسن خسروانی دبیرخانه م درمان دانشکده ع پ و خ ب د ساوه

سرکار خانم عشرت زابلی زاده دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د بم
جناب آقای محمد رضا خانی دبیرخانه م درمان دانشگاه علوم توانبخشی و سلامت اجتماعی

سرکار خانم صادقی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د فسا
سرکار خانم خوبرو پاک دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د قزوین

جناب آقای نامدار دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د قم
سرکار خانم سلیمانیان دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د چهارمحال بختیاری

سرکار خانم وجیهه  مکاری دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د کاشان
سرکار خانم شهلا شریفی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د کردستان

سرکار خانم ابراهیمی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د کرمان
جناب آقای مهدیان دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د کرمانشاه

سرکار خانم رخساره میر محمدی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د گلستان
جناب آقای رحماندوست دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د گناباد

سرکار خانم کاظمی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د گیلان
سرکار خانم مهندس میرآخوری دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د لرستان

جناب آقای خزائی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د مازندران
سرکار خانم راضیه مرید احمدی  دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د مشهد

سرکار خانم سکینه کارگزار دبیرخانه م درمان دانشکده ع پ و خ ب د نیشابور
سرکار خانم حمیدیان دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د همدان

سرکار خانم زارع دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د یزد
سرکار خانم معصومه  عرب مؤمنی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ د اهواز

جناب آقای علیزاده دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ د خراسان شمالی
سرکار خانم کارگر دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د جهرم

سرکار خانم مریم سالاری دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د جیرفت
سرکار خانم بی بی زهرا جعفری منش دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د دزفول

سرکار خانم صدیقه بازماندگان خواجویی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د رفسنجان
جناب آقای علیصوفی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د زابل

جناب آقای حیدری دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د زاهدان
سرکار خانم شهرزاد تقی زاده دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د زنجان

سرکار خانم وحدت دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د سبزوار
جناب آقای احمد رحیمیان دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د سمنان

سرکار خانم نقوی دبیرخانه م درمان دانشکده ع پ و خ ب د مراغه
جناب آقای محسن قاسمی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د شاهرود

جناب آقای محمد امین کشاورز دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د فارس
سرکار خانم جلالی راد دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د شهید بهشتی

سرکار خانم شرکا دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د تربت حیدریه
سرکار خانم شیدا فرجی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د تبریز

سرکار خانم پورهاشم دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د تهران
سرکار خانم مرضیه  حسینی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د بیرجند

سرکار خانم رحمانی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د بوشهر
سرکار خانم عباس زاده دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ د بندرعباس

سرکار خانم مشیررضا دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ د بابل
سرکار خانم حمیده حسینی دهشتی دبیرخانه م درمان دانشکده ع پ و خ ب د بهبهان
جناب آقای محسن ادیبی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د دبیرخانه اسفراین

جناب آقای حسینی وفا دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د ایران
سرکار خانم مهناز بامری دبیرخانه م  درمان  دانشگاه ع پ و خ ب د ایرانشهر

سرکار خانم نرگس آرمون دبیرخانه م درمانی دانشگاه ع پ و خ ب د آبادان
سرکار خانم راحیل رویان دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ د ایلام

سرکار خانم کهرنگی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د اصفهان
سرکار خانم مریم خداویردی وند کشتیبان دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د ارومیه

سرکار خانم یوسف نژاد دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د اردبیل
جناب آقای داود اسدی کرهرودی دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د اراک

جناب آقای امین کاظمی شیخ علی توسه دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د البرز
سرکار خانم منصوره مدنی  دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده علوم پزشکی و خ ب د  خلخال 

جناب آقای فرشید بیاتی کرامت دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده علوم پزشکی و خ ب د اسدآباد 
جناب آقای حسین سلیمانی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده ع پ و خ ب د خمین

کارشناس راهنمای بالینی امور دندانپزشکی
جناب آقای ناصر عبداله لو دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده علوم پزشکی و خ ب د خوی

سرکار خانم طیبه ابراهیمی دبیرخانه حوزه ریاست دانشکده علوم پزشکی و خ ب د سیرجان
سرکار خانم زهرا خواجویی نژاد دبیرخانه م درمان دانشکده ع پ و خ ب د سیرجان

سرکار خانم شهرکی دبیرخانه حوزه ریاست مرکز قلب تهران
جناب آقای فریدالدین محمد معینی دبیرخانه حوزه ریاست مرکز سل و بیماریهای ریوی مسیح دانشوری

جناب آقای علیرضا مفیدی پور   دبیرخانه مرکزی سازمان بیمه سلامت
جناب آقای علی مهری دبیرخانه مرکزی سازمان انتقال خون ایران

جناب آقای علی  امینی بیدختی  دبیرخانه م درمان دانشگاه ع پ و خ ب د ارتش
جناب آقای دکتر ابوالفضل باقری فرد معاون محترم آموزشی 

جناب آقای دکتر یونس پناهی معاون محترم تحقیقات و فناوری
جناب آقای دکتر بهروز رحیمی معاون محترم توسعه مدیریت و منابع

جناب آقای دکتر امیر حسام علیرضائی رئیس محترم مرکز مدیریت پیوند و درمان بیماریها 
جناب آقای دکتر آرش خجسته دبیر محترم شورای عالی آموزش مجازی

جناب آقای دکتر سید هاشم  دریاباری سرپرست محترم مرکز نظارت و اعتباربخشی امور درمان
جناب آقای دکتر محمودرضا محقق دولت آبادی دبیر محترم شورای عالی بیمه سلامت و مدیرکل دفتر برنامه ریزی و سیاستگذاری بیمه های سلامت

سرکار خانم آموزنده امساک دبیرخانه حوزه ریاست سازمان نظام پزشکی 
جناب آقای مهدی حسن پور مسئول محترم شبکه پیام دولت

جناب آقای دکتر پورحسینی مشاور محترم وزیر و مدیر کل حوزه وزارتی
سرکار خانم دکتر ساناز بخشنده رئیس محترم گروه تدوین استانداردها و راهنمای بالینی

جناب آقای دکتر عباس  عبادی معاون محترم پرستاری
جناب آقای دکتر کاظم وطن خواه یزدی رئیس محترم آزمایشگاه مرجع سلامت

جناب آقای دکتر زندی رئیس گروه محترم اقتصاد درمان و مدیریت هزینه
سرکار خانم مرضیه مرادی رئیس محترم گروه تدوین بسته و تعرفه های خدمات درمانی

جناب آقای دکتر سیدحیدر محمدی معاون محترم وزیر و رئیس سازمان غذا و دارو
جناب آقای دکتر حسین فرشیدی معاون محترم بهداشت

جناب آقای دکتر طباطبایی لطفی مدیر کل محترم دفتر ارزیابی فناوری و تدوین استاندارد و تعرفه سلامت

رونوشت:
جناب آقای دکتر واعظی رئیس محترم مرکز مدیریت بیمارستانی و تعالی خدمات بالینی

سرکار خانم جعفر بیگلو دبیرخانه حوزه ریاست مرکز قلب شهید رجائی 

سرکار خانم شهرکی دبیرخانه حوزه ریاست مرکز قلب تهران

سرکار خانم ذکایی دبیرخانه حوزه ریاست مرکز سل و بیماریهای ریوی مسیح دانشوری

جناب آقای علیرضا مفیدی پور   دبیرخانه مرکزی سازمان بیمه سلامت

 جناب آقای علی مهری دبیرخانه مرکزی سازمان انتقال خون ایران

 جناب آقای دکتر ابوالفضل باقری فرد معاون محترم آموزشی 

جناب آقای دکتر بهرام دارایی معاون محترم وزیر و رئیس سازمان غذا و دارو

جناب آقای دکتر کمال حیدری معاون محترم بهداشت

جناب آقای دکتر یونس پناهی معاون محترم تحقیقات و فناوری

جناب آقای دکتر بهروز رحیمی معاون محترم توسعه مدیریت و منابع

جناب آقای دکتر امیر حسام علیرضائی رئیس محترم مرکز مدیریت پیوند و درمان بیماریها 

معاون محترم حوزه وزارتی 

جناب آقای دکتر سلیمان حیدری سرپرست محترم مرکز نظارت و اعتباربخشی امور درمان

جناب آقای دکتر حسنعلی غفاری معاون محترم حقوقی و امور مجلس

جناب آقای دکتر محمودرضا محقق دولت آبادی دبیر محترم شورای عالی بیمه سلامت و مدیرکل دفتر برنامه ریزی و سیاستگذاری بیمه های سلامت
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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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