
52 89 ������� . 3 	�
�� . 
�� � ���� �
� . ����

 ���
�� ���� ����� �� ������ �� �! "#
�$
 �%���  �&  '��(�  '
)(�  �  "����  �*+  .��� "�
 ,-�  �  '
#���/  0��  ��  "12�4�  '
5�
6�
 $�  7):  
����&  ��;!  ��  .���< "�  '��=  �
�#�
 �&  0����  �  �>?  �
�$
�  @��A  
B����  C��>D
 (Food & Drug Administration)  ��;!
 �����>D '��= 
B �& 0�� �� 0
B E�
�$& FDA

 %#��< "� ���: �
�$
� �& ��): ���� �& $� ,D �
 
B���� ���� $� ,D �! ���� ��+� �
��� ��� "��
 ������ �� �F �& �� 	�G� 0%�1� '��(� H��$
� ��

 �� ��� ���� 
� � ���< 7=
/ I�# 	%� %�: ����
 ��
# J���� � '��(� H
B �& 	����< K�L� �2�

.%�B� �
;# ��� $� �� "�
��! �
 "#M�N  0
B OP�  $�  ,D  �  1979  �
�  ��
 %#
�� S��LA �� �� "#�#
: 
����& 0
�� ,2T�

:��� 7�V ����� 7�
� �!
 W
X#  0��+�  ��  WI2�  ����  �
<%��!%���A  �  1
 (Post Marketing Surveillance) "����� �):���
 �� ���� $� ,D �
� 5 '%� �� 
B���� 0��� PMS

.%��
� "� ��$
�

�2�����	 
���	 �
�� �1������ ������ �
��
3�� ��� ����� �
��

���%*� '��$� H�%4� ���� � ���� ���� �� '�
X# 7! 	���� .1
���*A 0$
����� 	%�;#�� H���� ����%� � �
L�:� 	��< .2
���%*� '��$� 0���� � �>? "B
[;�
�$& '
\�\PA I!�� .3

243 ^D �� ^D / 264

«���� �� �� 	
��

 � 
� �����»
������ �
�� �
� ������ �����



  ���� . 
�� � ���� �
� . 3 	�
�� . 89 ������� 53

 '��=  ��  	%�  I��TA  0
B����  `�$�A  �  2
 
B �& ";4��(� � "��G� 
� ��
a� ����� C��I<

.���< ��%P� %#��A "�
 ����  `��� 0��& ̀ �+ 0
B���%#
���  ���aA  � 3
 0��� "��� E�D 7�
: '��N
4�» $� ��$
� b6� $�
 0��< �4� 
� "�
B��%#
��� �� «"���� ��G�
 �� ��+�A 7�
:��? 0�
��� 
� S��& �#�<�B» ���!

«��5�+ $� ";4�
"����� W�2� "2� I!�� �
T�� � 4

 ���<  ���:  0�[#$
�  ����  
B�
�  ��#
:  ���
 �
*�;�D  �
<%��
�#  $�  "B��<  H'%�  ���  ��  �
 	�
1��� "�
��� ��X�� �� ��*� 
���� �� �
T��
 �����  ��  ��$
�  ��  ����  $�  %5�  
B����  ";4��(�  �
 WI2� �� 0$
����� `�
�= 
B �& H�T��# �� .%#���#
 ���5A H"�
�
�� 0��� PMS 
���� �� "/��N ��
 ��+�� 0
B���� "��� E�D 7�
: '��(�  c�=�A �

.%#���# ��$
� ��

�!"�#	� �"$ %�	  
 (PMS) ��$
� �� ���� $� %5� '
5�
6� ����� K%B
 @����  ��  ����  '��(�  	�
���  '
�GN�  E��I��
 
�  f#��  ����4#  .%�
� "�  �&  K�L�  K�
5��
 W
T#� "��TA '
5�
6� $� 
B���� 	�\�
� '��(� 	�
���
 ���� $� 7): �2/�� �� �
�#� � ����/ 0�� �� 	%�
 �#
)2N���  0
B C��I<  .%�& "�  ���  ��  ��$
�  ��
 �� � ���A "��%: (Spontaneous reporting)
 '��(� 	�
��� "A
�GN� `)�� ���A%����� �
/ ���
 �[�� g��#� .%��
� "� ��$
� �� 	%� �h�� 0
B����
 ��;�� '
��I+ 
� 
B���� '��(� E�
�$& �� '
5�
6�
 i ���� � Cohort '
5�
6� 7�
� �! �$���D "�

.%��
� "� (Case-Control) 0%B
�
 "�
�
��  0���  �5�
6�  g�#  �
*F  "2!  ��N ��

.%#�� "� �
! �� 
B���� '��(�
Spontancous reporting � 1
Controlled clinical trials � 2

Cohort studies � 3
Case-control studies � 4

 'M�j�  0�< f�
D  %�#��A "�  '
5�
6�  ���
 '��(� "�
�
�� H
B���� 7�
\�� '��(� �� k����
 '
�GN�  0��& ̀ �+  ���F 
B  �  
B �&  ��1*#
 ";4��(�  �  
B����  	����<  K�L�  ��  k����
 �� k���� '
�GN� 0��& ̀ �+ ���F 
B � 
B �&
 �� �� 
B �& ";4��(� � 
B���� 	����< K�L�
 ���A 
*�  $�  "��  l
:
1A�  .%��
�  ��<�I�  ��5�+
 ������
#  0
B%�
;�D  C��I<  PMS  c�
m�
 7=
/ �#
)2N��� 0
B C��I< �T��# �� �! ���

.(1)  %#��< "�
����!  �PA  "��� 
�  0 
B "� 
� $ & � 
!   

 "A
5� 
6�  (Controlled clinical trials )
 
�  ��  �
���  0
B 	��<  �!  %#�� "�  7�
�  ��
 ���  ��>D �
���  �!  "�
+  
A  %B
�  0
B 	��<
 
B 	��<  ���  n
4�#�  ��  �  %�B� "�  �\�
6�
 �� �� ���
��� � 	%#
�� 7:�%/ �� �� 
B C��A
 ��  (double-blinded)  ��!  ������  �5�
6�
 ���  .%�B� "�  ���:  E�
D  ����  
�\���  ��N
 ";4��(� "�
�$�� "56: C�� ����� �� '
5�
6�
 S2?�  
B �& 
��  %#� 	%� o�6� 
B���� ��G� �
 ��  .%��
� "�  "2����?  "6����  ��  �  ���IB�D
��
#  0
B����  '��(�  �!  "�
[�B  H�
p�  �����
 "#M�N 	��� 
� � K�L� "#M�N '%� $� %5� 
�

243 ^D �� ^D / 265



54 89 ������� . 3 	�
�� . 
�� � ���� �
� . ����

.%��
� "�  $���  "[�1*#
 �
��ID  �2���  ��  �#
)2N���  0
B C��I<   
 ��G�  '
�%�  	%�B�  �����  7����  �[��  
�
 "����  �  �)(  I!��  ��  ���
���  �  
B �
���
���
 (Adverse drug Reactions)  "�����  J����
 ���  .��� "�  	���  gGN�  ��$
�����  
�  ADR

 "��G� @���� � ���� ��� k
)A�� �T��# 
B C��I<
 0%+ q\# HC��I< W%� .%�
� "� 	%� 	%B
;�

.��� "A
5�
6� C�� ���
 	��< "�
�$�� � ���! �
)#� Cohort '
5�
6�  
 �� .��� "#
�$ 	��� �� �� ���
��� $� "L4;�
 ���: 
B 	��< �� "��
LA ��N �� ���
��� HC�� ���
 (blinding)  ��!  '��= ��  �5�
6�  �  %#��< "�#

.���>D "�# '��=
 %�
�  	%��&  ��  k���� %#��A "� "#
�$ 	��� ���
 ���< "�  W
T#�  �[# 	%��&  Cohort  ��  �r#&  ��X#
 Cohort  ��X#  H%�
�  ���><  ��  k����  
�  �

 .�[# ���><
 ��  W�%:�  ���
���  $�  	��<  ��  �5�
6�  ���  ��
 "�
��/� $��� 0��[�D ���� � 	���# ���� K�L�
 	��<) ���
��� W�� 	��< � %#��< "� ���: J����
 K�L�  ��  ����  H��
;�  "��ID  @����  
�  (%B
�
 %�� 	�*�  ��I[�
+  �
���  $�  lM
��/�  �  	���#
 ��
;� @���� ��\� �� ���� ��� I+ �� � %#�� "�
 ���� K�L� $� 7=
/ s�
�# � 	��� Cohort 	��<

.���< "� ���
\� ����! 	��< 
�
 (Case-control)0%B
�  i  ����  '
5�
6�  ��
 ���:  �5�
6�  ����  ������
#  '��(�  
�  ���
���
 ��� �� .%#�� "� ���
\� �#��# �� 
� � %#��< "�
 �! ")#
+ '��(� ��  I+ �� �*+��� 	��< �5�
6�

 %B
� 	��< 
�  ����� ��\�  �� %�
� "� %���A ����
 �
<%��! K�L� �)�# ���
\� 
�  .%#��� �*�
;�
 ���  H"���� ��5�+ � ���� 	��< �
��  �� ����
 ��  ")#
+  '��(�  �)�#  ��  �!  ����  ��+�  �
���
 ��  WI2���  �5�
6�  ���  .���  "D  �
<%��! K�L�
.%�
� "� 
B �#��# S�
�� � "�
! ��%5A 0��<�
!
 ")#
+ J���� 0��< "D 0��� lM��5� �5�
6� ���

.��� "� �
! �� �h�� 0�%��� $� 
B����
 �[# 	%��&  Cohort  '
5�
6�  �  "���
�  '
5�
6�
 ���� �
[# �A �� �! "����� 0
��I� "�
�
�� 0���

.(2) %#�� "� �
! �� I�# 	%;# %�:
 	%��!%���A H���� C��>D $� %5� FDA  	$����
 ")#
+  J����  C��I<  �  "�
���  ��  cm��  ��
 �!  0��N  ��  H���  	���#  ���
���  ��  ����
 �p!�%/  ��& t��  �  	�X�����?  0%+  J����
 I�# ��� FDA .���< C��I< %�
� $�� 15 K�m
 "�
���  ��  W�%:�  0��[�D  0
B ��
#��  u��N  $�
 ��� �� '��= �� � %�
�# "� "����� J����
 �� ���� ��G� � ";4��(� �! 0%B��� ����&
 ��$
�  b6� $�  ��  ���� H%B� "� ���: g
5;�� �PA
 KG�  ��  �h
/  �
/  ��  .%�
�# "�  0��& ̀ �+
 �
� 5 '%� �� H�h�� $� %5� 
B���� �! ���><
 $�  "12�4�  g��#�  H%����< "�  ���:  �5�
6�  ����
 �  �h��  $�  �B�  ��  ��><  $�  %5�  �!  PMS

 �
*�;�D  H%�
�# "� "�
���  ��  W�%:�  ����  K�L�
.(1) ��� 	%���<

 k����  f�
D "�  'M�j�  ��  %#��A "�  PMS

 �
�$  ��  �!  ����  0v�����%�D�  �  �
���  ��
 n��+ H%#� 	%#
� f�
D ��%� ��$
�  ��  ���� ����

:%�#
�  %B�

243 ^D �� ^D / 266

«��;! �� �& 	
[�
+ � 
B '���h» "����� W
X# 0
B �):��� g��#�



  ���� . 
�� � ���� �
� . 3 	�
�� . 89 ������� 55

 �� $� ,D �! 
B���� '%� "#M�N '��(�  
 "[�1*# 	��� �� $� %5� 
� � "#M�N K�L� 	���

.%��
� "� $��� "#M�N
 ��  
*�A  �  �����  "!%#�  "#�����  �!  "A��(�   

.%��
� "� "�
�
�� 7�
: �
�$ ��5�+
 0
B���� K�L� �2�+ $� '��(� 0%�� ���*�  

... � ��>aA � %�%� 0
B 0�
��� H�
�I�B
 ")#
+  '��(�  '%�  
�  "#�����  ��  E��I��   

.
B���� 	%� ���
��
 '��(� "�
�
�� 0��� ��!>� 0
B C�� "�
#��A

:���� "[��� 7�
� �� �� "�����
 $���  �  ����  K�L�  �
��  "#
�$  �2=
�  �  1

("[�1*# 	���) �& J����

1. Postmarketing Surveillance of Prescription 
Drugs. Washington, D.C. USA, Library of Congress 
Catalog Card Number 82-600652, 13-31.

2. Guideline for the conduct of post-marketing 
surveillance studies of veterinary medicinal prod-
ucts. The European Agency for the Evaluation of 
Medicinal Products. EMEA, 2000.

&!"��

(�& "#�����) "����� J���� $��� ��I�� � 2
 �)(  �:�H'�%B
;�  �:�  %�#
�  �[��  7����
 �  "/��N  ��  �!  %#���  ��+�  I�#  "��ID  u����

.%#��>< �(� �5�
6� C�� �� 0��+�

243 ^D �� ^D / 267

�� ��# ����� ��!� HE����� ����� ��!� H0I���D ���%5� ��!�


